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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 (férordningen om
medicintekniska produkter)! och férordning (EU) 2017/746 (forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik)? inrattas ett forstarkt regelverk for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Forordningarnas mal dr en hog halsoskyddsniva for patienter och anvéandare och en
vl fungerande inre marknad for dessa produkter. For att uppna dessa mal och for att
hantera de problem som identifierats 1 det tidigare regelverket faststalls i
forordningarna ett mer robust system for beddmning av 6verensstammelse for att
sakerstalla kvalitet, sakerhet och prestanda hos produkter som sldpps ut pd EU-
marknaden.

Forordningen om medicintekniska produkter blev tillimplig den 26 maj 20213. Den
overgangsperiod som foreskrevs i artikel 120 har forlangts genom forordning (EU)
2023/607* och léper ut antingen den 31 december 2027 eller den 31 december 2028,
beroende pa produktens riskklass och pa vissa villkor.

Forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik blev tillamplig
den 26 maj 2022. | januari 2022 antog Europaparlamentet och radet en férordning
om forlangning av 6vergangsperioderna, bl.a. till den 26 maj 2025 for produkter i en
hogre riskklass, till den 26 maj 2027 for produkter i en lagre riskklass och till den 26
maj 2028 for vissa bestdammelser avseende produkter som tillverkas och anvands
inom halso- och sjukvardsinstitutioner®. Denna forlangning omfattades inte av
liknande villkor som dem som faststalls fér medicintekniska produkter i férordning
(EV) 2023/607.

Detta forslag till riktade andringar hanterar tva bradskande fragor. For det forsta
syftar det till att ytterligare forlanga 6vergdngsperioden for vissa medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik for att minska risken for brister pa dessa produkter,

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1).

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).

Genom Europaparlamentets och radets forordning (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 fran den 26 maj 2020 till den 26 maj 2021 pé grund av covid-19-utbrottet och den darmed
forknippade folkhalsokrisen.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/607 av den 15 mars 2023 om é&ndring av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad galler overgangsbestaimmelser for vissa
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EUT L 80,
20.3.2023, s. 24).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om andring av
forordning (EU) 2017/746 vad galler 6vergangshestammelser for vissa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och senarelagd tillampning av villkoren for egentillverkade produkter (EUT L 19,
28.1.2022, s. 3).
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sarskilt pa produkter i en hogre riskklass, som till exempel anvéands for att testa for
infektioner i blod eller donerade organ eller for blodgruppsbestdmning vid
transfusioner.

For det andra syftar forslaget till att mojliggora ett gradvist inférande av de redan
utvecklade elektroniska systemen som dr integrerade i Europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed), i stéllet for att skjuta upp den obligatoriska
anvandningen av Eudamed till dess att den sista av de sex modulerna ar féardiga.
Anvéndningen av Eudamed — sérskilt dess system for registrering av ekonomiska
aktorer, produkter och intyg — kommer att éka 6ppenheten och ge information om
produkter pa EU-marknaden, vilket kommer att gora det lattare att Overvaka
tillgangen pa produkter.

Forslaget syftar aven till att infora ett krav pa att tillverkare gor en férhandsanmalan
innan de avbryter leveransen av vissa kritiska medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

a)  Overgang for produkter till forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

Det finns manga olika typer av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
bland annat hiv-tester for screening av donerat blod eller individuell diagnos,
cancertester, graviditetstester eller SARS-CoV-2-tester. Runt tva tredjedelar av alla
kliniska beslut fattas pa grundval av information som erhalls genom medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik®. Det &r av yttersta vikt att sikerstalla bade en hog
sakerhets- och prestandaniva for dessa produkter och tillgang till dem for hélso- och
sjukvardssystemen.

Genom forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har det
inforts mycket omfattande andringar av regelverket for dessa produkter, och dessa
andringar har betydande resurs- och kapacitetskonsekvenser. | enlighet med den
forordningen klassificeras medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i olika
riskklasser, fran klass A (lag risk) till klass D (hdg risk). En av de storsta andringarna
ar att oberoende organ for bedémning av 6verensstaimmelse (anméalda organ) har fatt
en storre roll i beddmningen av Gverensstammelse, pa ett satt som star i proportion
till produktens riskklass. Inom ramen for tidigare direktiv 98/79/EG’ behdvde relativt
fa hogriskprodukter (cirka 8 % av de 6ver 40 000 medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik p& EU-marknaden som omfattades av direktivet®) granskas av
anmalda organ. | oktober 2022 fanns det 1 551 giltiga intyg som hade utfardats av
anmélda organ enligt direktiv 98/79/EG®. Vissa av dessa har redan upphoért att gélla
(38 under 2022 och 165 under 2023), och 482 intyg kommer att upphdra att galla
under 2024 och 866 under 2025 (senast den 26 maj)*°.
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Rohr, Ulrich-Peter, et al., ”The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status
Report”, PLOS ONE 11(3): 0149856 (2016).

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).

MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices
(IVDs) in May 2022 when the new EU IVD Regulation applies,
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-
availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-
applies/.

Baserat pa uppgifter fran anmalda organ i oktober 2022.

Baserat pa uppgifter fran anmalda organ i oktober 2022.
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Inom ramen for forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
kommer cirka 80 % av alla sadana produkter att behdva granskas av anmélda organ,
manga av dem for forsta gangen®. Antalet intyg enligt den forordningen forvéntas
darfor bli betydligt hogre &n det antal intyg som utfardats enligt direktiv 98/79/EG.
Forhallandet mellan antalet produkter och antalet intyg ar komplext, sa ingen exakt
berdkning kan goras, men minst 15 000 intyg kan rimligen forvéntas. Mer an 1 000
produkter tillnér den hogsta riskklassen (klass D). Enligt férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kréver dessa produkter utfardande
av bade ett intyg om kvalitetsledningssystem och ett intyg om bedémning av teknisk
dokumentation for den enskilda produkten.

Dessa siffror star i skarp kontrast till det ldga antalet redan utfardade intyg och
pagaende ansokningar inom ramen for forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. De allra flesta medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik har annu inte évergatt till den férordningen. I slutet av oktober 2023 hade
tillverkarna lamnat in 1 378 ansékningar om beddémning av dverensstammelse enligt
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, vilket resulterade
i att 677 intyg i alla riskklasser utfardades av anmaélda organ. For produkter i klass D
hade endast 335 ansokningar lamnats in och 117 intyg utfardats®.

Det ar fortfarande nagra ar kvar av overgangsperioden for klasserna C, B och A
(sterila produkter), men Gvergangsperioden for produkter i klass D l6per ut den 26
maj 2025. Med tanke pa det laga antalet intyg och ansokningar for produkter i klass
D och hur Iang tid det tar att genomfora bedémningen av 6verensstammelse, vilket
forklaras narmare nedan, finns det en hog risk for brist pa manga av dessa produkter.
Produkter i klass D anvénds till exempel for att testa for infektioner i blod eller
donerade organ, for att testa patienter for livshotande infektionssjukdomar, eller for
blodgruppsbestdmning vid transfusioner. Det finns darfor en hdg risk for en
folkhalsokris om en brist pd sddana produkter skulle uppsta.

Sa som forklaras ovan antog Europaparlamentet och radet i januari 2022 en
forordning om forlangning av 6vergangsperioderna pa grund av effekterna av covid-
19-pandemin. Den ldngsamma Overgangstakten har gjort denna férlangning
otillracklig. Det finns flera anledningar till detta, men de beror i grund och botten pa
omfattningen av de &ndringar som inforts genom férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och det resulterande behovet av vetenskaplig,
teknisk och regleringsmassig expertis och kapacitet pa alla nivaer i systemet, som tar
tid att bygga upp.

For narvarande finns det endast 12 anmalda organ?® utsedda enligt férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, jamfért med de 22 anmélda organ
som utsetts enligt direktiv 98/79/EG (18 efter Forenade kungarikets uttrade ur EU).
Ytterligare atta ansokningar om utseende av anmalda organ ar under behandling.
Forlangningen av Overgangsperioderna per riskklass under 2022 innebar att
arbetsboérdan for de anmaélda organen kunde fordelas éver tid och underlattade for
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Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022,
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220 public-report-ivdr-

survey di35.pdf.

Baserat pa prelimindra uppgifter fran anmalda organ i december 2023.
Se forteckningen déver utsedda anmélda organ i databasen Nando, EUROPA — European Commission —
Growth — Requlatory policy - SMCS.
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sektorn®*. Tillgang till anmalda organ &r dock fortfarande ett problem, sérskilt for
sma och medelstora foretag™®.

Anmalda organ star ocksa infor utmaningar pa grund av de omfattande &ndringar
som inforts genom forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. De maste tillampa nya krav for typer av produkter som de inte tidigare
har hanterat. Tillverkarnas ansokningar ar ofta av otillracklig kvalitet, vilket gor att
de anmélda organens bedomningar tar langre tid®®. 1 juli 2023 var den genomsnittliga
tiden for bedomningen av  Overensstimmelse, som omfattar  bade
kvalitetsledningssystemet och bedémningen av teknisk dokumentation, cirka 18
manader?®.

De anmalda organens totala kapacitet i EU ar saledes begransad, pa grund av bade
det laga antalet anméalda organ och hindren for att de ska fungera effektivt och
smidigt. Ytterligare overgangstid kravs for att kunna I6sa detta kvarstdende problem.
Fler anmélda organ kommer att utses med tiden och behandlingen av ansokningar
kommer att bli mer effektiv allt eftersom bade tillverkare och anmalda organ far
storre erfarenhet av forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Pa kort sikt ar det ocksa viktigt att behalla forlangningen av
overgangsperioderna per riskklass for att undvika flaskhalsar hos de anmaélda
organen.

Det forefaller a&ven som om manga tillverkare inte ar tillrackligt forberedda for att
kunna visa att kraven i forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik &r uppfyllda. Detta kan ha manga olika orsaker, bland annat de nya
kravens komplexitet, bristen pa erfarenhet av samarbete med anmalda organ och den
fortlopande utvecklingen av regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, sasom det pagdende utseendet av anmalda organ och — for produkter i
klass D — antagandet av gemensamma specifikationer och utseendet av EU-
referenslaboratorier. Cirka 90 % av alla foretag som tillverkar medicintekniska
produkter ar sma eller medelstora foretag'®, som kan ha sarskilt svart att hantera
overgangen. Fler och fler verktyg infors for att stodja tillverkare (sarskilt sma och
medelstora foretag), bland annat i) végledning fran samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och fran anmalda organ, ii) webbinarier och utbildningar
som skapas av anmélda organ, iii) strukturerade dialoger med anmélda organ'’, och
iv) EU-finansierat arbete for att gora de anmailda organens kapacitet mer synlig*®.
Ytterligare overgangstid kravs for att mojliggora for tillverkarna att anvanda dessa
verktyg i storre utstrackning och battre klara dvergangen till forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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I en undersdkning av MedTech Europe rapporterade cirka 91 % av foretagen att de hade gynnats av den

andring som inférdes i borjan av 2022 av Gvergangsperioderna i forordningen om medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik. Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results

for October 2022, https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220 public-report-

ivdr-survey di35.pdf.

Notified bodies survey on certifications and applications, https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-
11/md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf.
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-

industry-in-figures 2023-1.pdf.

Se &tgard 15 i MDCG:s standpunktsdokument MDCG 2022-14, Transition to the MDR and IVDR —
Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs (augusti 2022).
https://nobocap.eul/.
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Detta forslag syftar till att minska risken for brister pa medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik genom att ge tillverkare och anmalda organ mer tid, pa vissa
villkor, att slutféra de nédvandiga forfarandena for bedémning av 6verensstimmelse,
utan att kraven sanks.

Behovet av ytterligare tid ar mest akut for att minska bristen pa produkter i klass D.
De utgor cirka 4 % av marknaden®®, men bedémningen av éverensstammelse for dem
ar intensiv pa grund av kravet pa bedémning av teknisk dokumentation for varje
enskild produkt och, i forekommande fall, medverkan av de vetenskapliga organen
(expertpanelen och EU-referenslaboratorier). Eftersom endast tolv anmalda organ for
nérvarande har utsetts &r systemets kapacitet att utfora de erfordrade
tredjepartsbedomningarna  fortfarande begransad, sd en forlangning av
overgangsperioden for produkter i klass D bor ocksa kombineras med en &ndring av
overgangstidsfristerna for de andra produktgrupperna for att undvika flaskhalsar i
certifieringsprocessen och forebygga brister pa dven dessa produkter. Klass C och
klass B ar stora produktgrupper (26 % respektive 49 % av marknaden), och vissa av
dessa produkter omfattas ocksa av sarskilda krav sasom beddmning av teknisk
dokumentation for den enskilda produkten. Det &r ocksa logiskt med tanke pa
skyddet av folkhélsan att hogre riskklasser bor omfattas av strangare regler tidigare
an lagre riskklasser.

Forlangningen bor omfattas av villkor for att stodja 6vergangen till férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, pa liknande sétt som i forordning
(EU) 2023/607, som forlangde Overgangsperioden for forordningen om
medicintekniska produkter. Dessa villkor kommer att sakerstalla att endast tillverkare
som aktivt vidtar nodvandiga atgarder for att 6verga till de nya reglerna och fortsatter
att slappa ut produkter som Overensstaimmer med hoga sdkerhetsnormer pa
marknaden kommer att kunna dra nytta av den ytterligare tiden. Senast den 26 maj
2025 kommer dessutom alla tillverkare att ha infort ett kvalitetsledningssystem i
enlighet med artikel 10.8 i forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Detta tillvagagangssatt respekterar det arbete som utforts av de tillverkare
som redan har vidtagit nédvandiga atgarder for att uppna kraven i den férordningen.

Slutligen star det klart att en forlangning av 6vergangsperioden endast ar en l6sning
for att minska risken for brister pa kort sikt. Den kommer inte att I6sa de
underliggande strukturella problemen med genomférandet av férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, sarskilt ndr det galler de speciella
omstandigheterna for sma och medelstora foretag. Overgangen maste ocksé slutforas
for att sékerstalla trovérdighet for och robusthet hos EU-regelverket for
medicintekniska produkter och for att skapa den rattssakerhet som kravs for en stabil,
innovativ och séker miljo. Det &r nddvéandigt att analysera problemen med
genomforandet av forordningarna om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om medicintekniska produkter, och orsakerna till dem, sa att brister i
regelverket kan identifieras och atgardas pa medellang sikt, i syfte att sékerstalla
patientsakerhet och tillgang till sakra och hogpresterande produkter pa ett hallbart
satt.

b) Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)

| enlighet med artikel 33 i férordningen om medicintekniska produkter och artikel 30
i forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik maste
kommissionen uppratta, underhalla och forvalta Europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed). Eudamed maste omfatta sju elektroniska
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system, inklusive UDI-databasen'®. Den haller pa att utvecklas i enlighet med
funktionsspecifikationer som utarbetats av kommissionen i samarbete med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter och som godkants av samma
samordningsgrupp. | enlighet med dessa specifikationer kommer Eudamed att besta
av sex moduler® som ticker alla de delar som anges i forordningarna:
UDI/produkter, aktorer, anmélda organ/intyg, 6vervakning av produkter som sléppts
ut pa marknaden och sakerhetsdvervakning, marknadskontroll, samt Kkliniska
provningar/prestandastudier.

Tre Eudamed-moduler har funnits tillgangliga for frivillig anvéndning sedan
december 2020 (Aktorer) och oktober 2021 (UDlI/produkter och Anmaélda
organ/intyg). Tva ytterligare tvd moduler (Marknadskontroll och Overvakning av
produkter som slappts ut pa marknaden och sakerhetsovervakning) forvantas bli
fardiga under andra kvartalet 2024. Den sista modulen (Kliniska
provningar/prestandastudier) kommer inte att bli fardig fore tredje kvartalet 2026. |
enlighet med de géllande reglerna om medicintekniska produkter blir anvédndningen
av Eudamed endast obligatorisk en viss tid efter det att kommissionen har
kontrollerat att Eudamed ar fullt fungerande och offentliggjort ett meddelande om
detta. Den forsenade utvecklingen av den sista modulen hindrar darfor den
obligatoriska anvandningen av de elektroniska system som redan é&r fardiga.
Anvandningen av alla sex moduler kan darfor inte forvéantas bli obligatorisk fore
fjarde kvartalet 2027, med ytterligare 6vergangsperioder som inte l6per ut fore andra
kvartalet 2029.

Eudamed

UDH

n databasen
Produkter

Marknadskontroll

Anmalda
organ/in
Fardiga moduler 9 tyg
[ Moduje, Som héjler

n Kliniska prévningar/prestandastudier

> Eudameds offentliga webbplats —

- European |
Commission

Anvandningen av Eudamed &r dock avgorande for ett andamalsenligt och effektivt
genomforande av forordningarna om medicintekniska produkter och om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Den &ar ocksa mycket betydelsefull
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UDI star for “unik produktidentifiering”. UDI-systemet och UDI-databasen haller pa att upprittas i
enlighet med artiklarna 27 och 28 i férordningen om medicintekniska produkter.

De elektroniska systemen for registrering av produkter och for UDI-databasen slas samman till en enda
modul (UDI/produkter) for att oka effektiviteten. Eudamed bestar darfor av sex moduler.
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for de behdriga myndigheternas och kommissionens arbete med att Gvervaka
marknaden. Inférandet av Eudamed har &ven djupgaende och positiva effekter nar
det géller resursbesparingar for tillverkarna, eftersom det forhindrar flera
registreringar eller datadverforingar pa nationell niva. Detta forslag syftar till att
mojliggora ett gradvist genomférande av enskilda Eudamed-moduler nér de val har
granskats och forklarats fungerande. Flera moduler skulle da kunna bli obligatoriska
att anvénda redan fjarde kvartalet 2025. Foljaktligen behdver dven de sérskilda
overgangsbestammelserna vad galler Eudamed i férordningarna om medicintekniska
produkter och om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik andras for att
mojliggora en smidig gradvis 6vergang fran flera registreringar i nationella databaser
till en enda registrering i Eudamed.

Med beaktande av den forsenade utvecklingen av modulen for kliniska
provningar/prestandastudier behdver dven tidsplanen for tillampningen av den
samordnade beddmningen av kliniska prévningar och prestandastudier anpassas.
Med bibehallande av det tillvagagangssétt som foreskrivs i forordningarna om
medicintekniska produkter och om medicintekniska produkter for in vivo-diagnostik
bor den samordnade bedémningen forst tillampas av medlemsstaterna pa frivillig
basis. Fem ar efter den frivilliga tillampningen bor den samordnade beddmningen bli
obligatorisk for alla medlemsstater.

c) Forhandsanmélan om avbrott i leveransen av vissa medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Halso- och sjukvardspersonal, industrin och behoriga myndigheter har rapporterat att
leveransen av manga medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik har avbrutits eller sannolikt kommer att avbrytas under
overgangsperioden. | vissa fall, sarskilt om inga eller fa alternativa produkter ar
tillgdngliga, kan avbrottet i leveransen resultera i allvarlig skada eller en risk for
allvarlig skada for patienter eller folkhalsan.

Detta forslag syftar till att inféra en skyldighet for tillverkare att informera sin
beroérda behdriga myndighet och berdrda halso- och sjukvardsinstitutioner innan de,
tillfalligt eller permanent, upphor med leveransen av en kritisk produkt. Om
tillverkarna inte levererar direkt till halso- och sjukvardsinstitutioner eller hélso- och
sjukvardspersonal bor de informera de berérda ekonomiska aktorerna i
leveranskedjan, som sedan kan informera hélso- och sjukvardsinstitutionerna. Denna
mekanism kommer att gora det mojligt for myndigheten och hélso- och
sjukvardsinstitutionerna att Gvervaga riskreducerande atgarder for att sékerstélla
sékerhet och hélsa for patienter. | enlighet med artikel 105 i férordningen om
medicintekniska produkter far samordningsgruppen for medicintekniska produkter
besluta att tillhandahalla vagledning for att sdkerstalla ett effektivt och enhetligt
genomforande av denna mekanism for forhandsanmalan.

Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Forslaget ar forenligt med befintliga bestimmelser och pagaende icke-
lagstiftningsatgarder, som kommer att komplettera den féreslagna andringen. For att
avvarja risken for brister pa medicintekniska produkter antog Europaparlamentet och
radet i mars 2023 forordning (EU) 2023/607% for att forlanga 6vergangsperioden for

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/607 av den 15 mars 2023 om andring av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad giller 6vergangshestammelser for vissa
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forordningen om medicintekniska produkter till och med den 31 december 2027 eller
den 31 december 2028, beroende pa produktens riskklass och pa vissa villkor. Den
25 augusti 2022 godkénde samordningsgruppen for medicintekniska produkter sitt
standpunktsdokument MDCG  2022-14%. | dokumentet anges 19 icke-
lagstiftningsatgarder for att forbattra de anmalda organens kapacitet, tillgangen till
anmalda organ och tillverkarnas forberedelseniva. Detta bor stodja en framgangsrik
overgang till forordningarna om medicintekniska produkter och om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Flera av de atgarder som fértecknas i MDCG 2022-
14 har redan genomforts, sasom ett standpunktsdokument fran samordningsgruppen
for medicintekniska produkter om hybridrevisioner?®, en ny véagledning fran
samordningsgruppen for medicintekniska produkter om lamplig 6vervakning® och
en oversyn av MDCG 2019-6 som undanrdjer hinder for anmalda organ att anstélla
kvalificerad personal?.

Den 1 december 2022 antog kommissionen tva delegerade akter som flyttar fram
tidpunkten for den forsta fullstandiga nya bedémningen av anmélda organ?. Detta
har frigjort kapacitet hos bade utseende myndigheter och anmélda organ.

Arbete pagar for att genomfora de aterstaende atgarder som fortecknas i MDCG
2022-14, eftersom de fortfarande &r viktiga d&ven om Overgangsperioden forlangs.
Atgérder for att stvdja genomférandet av de tva forordningarna (med)finansieras
ocksé regelbundet genom arbetsprogrammen fér programmet EU for halsa?’. Bland
annat bestallde kommissionen i april 2023 en studie om reglering och innovation,
vars preliminéra resultat véntas till tredje kvartalet 2024.
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medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EUT L 80,
20.3.2023, s. 24).

MDCG:s standpunktsdokument MDCG 2022-14, Transition to the MDR and IVDR — Notified body
capacity and availability of medical devices and 1VDs (augusti 2022).

MDCG 2022-17, MDCG position paper on ‘hybrid audits’ (december 2022).

MDCG 2022-15, Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 IVDR with regard to devices covered by certificates according to the 1IVDD (september
2022) och MDCG 2022-4 Rev. 1, Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional
provisions under Article 120 MDR with regard to devices covered by certificates according to the MDD
or the AIMDD (december 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4, Questions and answers: Requirements relating to notified bodies (oktober 2022).
Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/502 av den 1 december 2022 om andring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad galler frekvensen for fullstindiga nya
bedémningar av anmdalda organ (EUT L 70, 8.3.2023, s. 1) och kommissionens delegerade forordning
(EU) 2023/503 av den 1 december 2022 om andring av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/746 vad galler frekvensen for fullstindiga nya beddémningar av anmalda organ (EUT L 70,
8.3.2023, s. 3)

Exempelvis inom ramen for arbetsprogrammet for EU for halsa 2022 som innehéller_en inbjudan att
lamna forslag som framjar kapacitetsuppbyggnad hos befintliga och nya anmaélda organ, som
underlattar sma och medelstora foretags och forstagangssokandes tillgang till anmélda organ och som
okar tillverkarnas forberedelseniva (se HS-g-22-19.03), samt olika atgarder till stod for genomforandet
av forordningarna om medicintekniska produkter och om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (se HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 och 11) och direkta bidrag till medlemsstaternas
myndigheter for forstdrkt marknadskontroll av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (HS-g-22-19.01). | arbetsprogrammet fér EU for hélsa 2023 ingdr stod
till det tekniska sekretariatet for samordningsgruppen fér anmaélda organ (se HS-p-23-63) och en
inbjudan att 1&amna forslag till ett program om medicintekniska produkter for sallsynta sjukdomar,
sarskilt med inriktning pé pediatriska patienter (se HS-g-23-65), och arbetsprogrammet fér EU for hélsa
2024 omfattar stod till Eudamed (se HS-p-24-62) och studier till stéd for utvdrderingen av
forordningarna om medicintekniska produkter och om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(HS-p-24-65).
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RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Forslaget grundar sig pa artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-fordraget).

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Enligt subsidiaritetsprincipen far atgarder pa EU-niva endast vidtas om
medlemsstaterna pa egen hand inte kan uppna malen for den planerade atgarden. Den
lagstiftning som &ndras har antagits pa EU-niva i Overensstaimmelse med
subsidiaritetsprincipen, och alla &ndringar maste géras genom en réattsakt som antas
av EU-lagstiftarna. Nar det galler det har forslaget till andring kravs det atgarder pa
EU-niva for att i) undvika stérningar i leveransen av medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, ii) gora det mojligt att snabbt borja anvanda de fardiga Eudamed-
modulerna, iii) sakerstdlla att den inre marknaden fungerar smidigt och iv)
sakerstalla en hog halsoskyddsniva for patienter och anvéandare.

Proportionalitetsprincipen

Den foreslagna atgarden pa EU-niva ar nodvandig for att avvarja risken for brister pa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik inom EU och sadana bristers
allvarliga inverkan pa folkhalsan. Syftet med de foreslagna riktade andringarna ar
saledes att bidra till det avsedda &ndamalet med férordningarna om medicintekniska
produkter och om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, namligen att
faststalla ett robust, oppet, forutsebart och hallbart regelverk for medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som garanterar en
hog skyddsniva for folkhédlsa och patientsakerhet och en smidigt fungerande inre
marknad for dessa produkter.

Forslaget bevarar malet i forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik att sakerstalla en hog sékerhets- och prestandaniva for produkterna genom
att starka de anmalda organens granskning av dem. Det ger den ytterligare tid som
kravs for att bygga upp nodvandig kapacitet och sakkunskap for att uppna detta mal,
samtidigt som en hog skyddsniva for folkhalsa och patientsakerhet sékerstlls.

Forslaget ar proportionellt sa till vida att det syftar till att 16sa det identifierade
problemet, dvs. att manga befintliga medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik kan forsvinna fran marknaden pa grund av de anmélda organens brist pa
kapacitet och otillrackliga forberedelser hos tillverkarna. Darfor &r de foreslagna
andringarna av forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
begransade till ett gradvist genomforande av kraven och begransade till aldre
produkter?® som kraver att anmilda organ medverkar i bedémningen av
Overensstammelse, utan att innehallet i dessa krav andras. Forlangningen av
dvergangsperioden omfattas dessutom av villkor som faststaller milstolpar for
tillverkarna och hjéalper dem och de anmalda organen att strukturera Gvergangen.
Kommissionen foreslar att det gors skillnad mellan produkter i en hogre riskklass

28

Termen “édldre produkter” avser produkter som slédppts ut pd marknaden efter den dag d& forordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bdérjade tillampas, i enlighet med
overgangsbestammelserna i artikel 110 i den férordningen. Mer information finns i MDCG 2022-8,
Regulation (EU) 2017/746 - application of IVDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices
placed on the market prior to 26 May 2022 in accordance with Directive 98/79/EC (maj 2022).
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(dvs. klass D) och produkter i en lagre riskklass (dvs. klass C, klass B och klass A
[sterila produkter]), genom kortare Gvergangsperioder for produkter i en hogre
riskklass och langre perioder for produkter i en lagre riskklass. Syftet med detta
tillvagagangssatt ar att uppna balans mellan de anmalda organens tillgangliga
kapacitet och tillverkarnas forberedelseniva, med en hog skyddsniva for folkhalsan.

Né&r det galler Eudamed &r forslaget proportionellt eftersom det gor det mojligt att
snabbare uppna malet att 6ka 6ppenheten i regelverket.

Val av instrument

Den foreslagna akten ar en forordning som ska antas av Europaparlamentet och
radet, eftersom de akter som ska &ndras ar forordningar som antagits av
Europaparlamentet och radet.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvéarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Med tanke pa forslagets bradskande karaktar och de begransade andringarna som
endast galler det gradvisa infoérandet av Eudamed och foérlangningen av
overgangsperioderna for forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, atfoljs det inte av en sarskild konsekvensbeddmning. En
konsekvensbeddmning gjordes redan i samband med utarbetandet av forslagen till
forordningarna om medicintekniska produkter och om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, och detta forslag &ndrar inte dessa forordningar i sak och medfor
inga nya skyldigheter for de bertrda parterna. Forslaget syftar framst till att andra
overgangsbestammelserna genom att, pa vissa villkor, ge ytterligare tid for
overgangen till kraven i férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i syfte att undvika brister och skydda folkhédlsan i EU. En tidigare
obligatorisk anvandning av tillgdngliga Eudamed-moduler innebar att flera nationella
registreringar eller anmélningar i vissa fall kommer att ersattas av en enda
registrering/anmalan pa EU-niva. Forslaget kommer ocksa att 6ka Gppenheten och
sparbarheten for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och gora det lattare for nationella behdriga myndigheter att évervaka
dessa produkters tillgdng och sékra prestanda via elektroniska verktyg pa EU-niva.
Det gick inte att genomfora ett brett offentligt samrad eftersom det behdvdes ett
snabbt agerande for att uppna sékerhet innan de nuvarande 6vergangsperioderna i
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik 16per ut.
Kommissionen samlade darfor in de nddvandiga synpunkterna fran medlemsstaterna
och berorda parter genom riktade diskussioner.

Synpunkter fran medlemsstaternas myndigheter och berérda parter har inhamtats
genom riktade diskussioner, frdmst vid moéten i samordningsgruppen for
medicintekniska produkter den 10-11 oktober och den 11-12 och 18 december 2023,
och relaterade diskussioner i arbetsgrupper inom den samordningsgruppen. Ett extra
mote mellan samordningsgruppen for medicintekniska produkter och berdrda parter
holls den 20 december 2023 for att diskutera fragor som rérde eventuella andringar.
En diskussion med medlemsstaterna dgde rum den 30 november 2023 vid motet i
radet (sysselsattning, socialpolitik, halso- och sjukvard samt konsumentfragor).
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Kommissionen kommer att fortsétta att noga dvervaka framstegen i genomforandet
av forordningarna och de féreslagna andringarnas konsekvenser. Den kommer ocksa
att samrada med samordningsgruppen for medicintekniska produkter och berérda
parter om behovet av kompletterande atgarder.

| enlighet med artikel 121 i férordningen om medicintekniska produkter och artikel
111 i forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r
kommissionen skyldig att beddma tillampningen av férordningarna och utarbeta en
utvarderingsrapport senast den 27 maj 2027. Med beaktande av de manga
utmaningarna i samband med genomférandet av de tva forordningarna kommer
kommissionen att borja forbereda en riktad utvérdering redan under 2024. Den
riktade utvarderingen kommer sérskilt att beddma om lagstiftningen har gett avsedda
resultat och om den (fortfarande) ar andamalsenlig eller undermalig nar det galler att
sakerstalla tillgang till produkter for sma patientgrupper (dvs. produkter for séllsynta
sjukdomar) och framja utvecklingen av och tillgangen till innovativa produkter i EU.
Vid bedémningen kommer sarskild uppmarksamhet att agnas at genomférandet av
mekanismen for forhandsanmalan som syftar till att 6vervaka produktbrister, samt at
de kostnader och administrativa bordor som uppstar i genomférandet av
lagstiftningen, sarskilt for sma och medelstora foretag.

BUDGETKONSEKVENSER
Den foreslagna atgarden har inga budgetkonsekvenser.

OVRIGA INSLAG
Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Artikel 1: andringar av forordningen om medicintekniska produkter

Genom artikel 1 infors en ny artikel 10a som innehaller en skyldighet for tillverkare
att pa forhand anmala avbrott i leveransen av vissa kritiska medicintekniska
produkter. Utdver anmélan till de berdrda behdriga myndigheterna bor tillverkarna
ocksa informera halso- och sjukvardsinstitutioner eller hélso- och sjukvardspersonal
samt ekonomiska aktorer till vilka tillverkarna direkt levererar produkten. De berdrda
ekonomiska aktorerna bor lamna informationen nedstroms i leveranskedjan tills den
nar halso- och sjukvardsinstitutionerna eller hélso- och sjukvardspersonalen. Denna
mekanism kommer att géra det mojligt for myndigheten och hélso- och
sjukvardsinstitutionerna att Gvervaga riskreducerande atgarder for att sékerstélla
sdkerhet och hélsa for patienter.

Genom artikeln andras ocksa flera bestammelser som rér Eudamed. Andringarna av
artikel 34.1 och 34.2 innebér att Eudamed inte langre blir obligatoriskt att anvénda
forst nér alla dess moduler har forklarats fullt fungerande. Den nya ordalydelsen i
bestammelserna gor det i stallet mojligt att gradvis genomféra enskilda Eudamed-
moduler nér de val har granskats och forklarats fungerande.

Eftersom tillampningen av den samordnade beddémningen av kliniska provningar ar
beroende av att Eudamed-modulen for kliniska prévningar/prestandastudier fungerar,
har tidsplanen for tillampningen av den samordnade bedémningen anpassats i artikel
78.14. Den samordnade beddmningen bor fortfarande endast tillampas av
medlemsstaterna pa frivillig basis under de forsta fem aren, innan den blir
obligatorisk for alla medlemsstater.
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Foljaktligen andras &ven de sarskilda overgdngsbestaimmelserna om Eudamed i
artiklarna 120.8, 122 och 123.3 for att mojliggora en smidig gradvis 6vergang fran
flera registreringar i nationella databaser till en enda registrering i Eudamed.
Andringarna sakerstaller att kraven pa nationell registrering upphor att galla nér
kraven pa registrering i Eudamed borjar galla. Andringarna klargor dessutom vilka
produkter och vilka intyg som maste registreras i Eudamed och nar detta maste
goras.

Artikel 2: andringar av forordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik

Artikel 2 innehaller andringar av forordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, vilka till stor del aterspeglar andringarna av forordningen om
medicintekniska produkter. Genom en ny artikel 10a foreskrivs en mekanism for
forhandsanmalan nér en tillverkare vantar sig ett avbrott i leveransen av vissa kritiska
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Bestdmmelserna om tidsplanen for
tillampningen av den samordnade beddmningen av prestandastudier (artikel 74.14)
och de sarskilda 6vergangsbestammelserna vad galler Eudamed i artiklarna 110.8,
112 och 113.3 andras pd liknande satt som i forordningen om medicintekniska
produkter.

Dessutom dndras artikel 110.2 och 110.3 sa att 6vergangsperioderna for férordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik forlangs. Genom &ndringarna
av artikel 110.2 forlangs giltigheten for intyg som utfardats enligt direktiv 98/79/EG
och som var giltiga den dag som férordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik borjade tillampas (den 26 maj 2022) och som inte har aterkallats av
ett anmalt organ. Forlangningen ar direkt tillamplig sa anmalda organ behéver inte
andra datumet pa de enskilda intygen. Langden pd forlangningen av intygets
giltighetstid motsvarar langden pa den forlangda 6vergangsperiod som faststélls i den
foreslagna artikel 110.3-110.3b. Nar det géller intyg som redan har upphort att galla
nar den foreslagna andringen trader i kraft kommer forl&ngningen att vara beroende
av att tillverkaren, vid den tidpunkt da intyget upphorde att galla, hade undertecknat
en dverenskommelse med ett anmélt organ om beddmning av dverensstdammelse av
produkten i fraga. Om ingen Gverenskommelse hade undertecknats vid den tidpunkt
da intyget upphorde att galla kan alternativt en nationell behérig myndighet ha
beviljat undantag fran det tillampliga forfarandet for bedomning av
overensstammelse i enlighet med artikel 54 eller ha kravt att tillverkaren utfor
forfarandet for beddmning av Overensstimmelse inom en viss tidsperiod i enlighet
med artikel 92.

Genom andringarna av artikel 110.3 forlangs Overgangsperioderna for dldre
produkter, dvs. sadana som omfattas av ett intyg eller en forsakran om
dverensstammelse som utfardats enligt radets direktiv 98/79/EG fore den 26 maj
2022. Pa grund av bestammelsens langd ersétts punkt 3 med punkterna 3-3e.
Forlangningen av Overgangsperioderna bibehalls, vilket innebér att tidsfristen
forlangs till och med den 31 december 2027 for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som omfattas av ett intyg som utfardats i enlighet med direktiv
98/79/EG och for produkter i klass D, till och med den 31 december 2028 for
produkter i klass C och till och med den 31 december 2029 for produkter i klasserna
B och A (sterila produkter).

Dessutom ar tillampningen av den forlangda 6vergangsperioden foremal for foljande
kumulativa villkor:
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Produkterna maste fortsatta att uppfylla kraven i direktiv 98/79/EG. Detta
villkor ingdr redan i den nuvarande artikel 110.3.

Det har inte gjorts nagra vasentliga andringar i produktens konstruktion och
avsedda andamal. Detta villkor ingar redan i den nuvarande artikel 110.3.

Produkterna utgor inte en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas eller
andra manniskors hélsa eller sakerhet, eller for andra aspekter av skyddet av
folkhélsan. Begreppet oacceptabel risk for halsa och sakerhet faststalls i
artiklarna 89 och 90 i férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Det krévs ingen systematisk kontroll av produktens sékerhet,
eftersom produkter som omfattas av ett intyg som utfardats enligt direktiv
98/79/EG kommer att sta under lamplig 6vervakning av det organ som utfardat
intyget eller av ett anmalt organ som utsetts enligt férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Om en behdrig myndighet
under marknadskontrollen finner att en produkt utgdr en oacceptabel risk for
patienternas, anvandarnas eller andra manniskors halsa eller sakerhet eller for
andra aspekter av skyddet av folkhalsan, upphor 6vergangsperioden att galla
for den produkten.

Senast den 26 maj 2025 har tillverkaren infort ett kvalitetsledningssystem i
enlighet med artikel 10.8 i férordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Detta villkor syftar till att sdkerstélla att tillverkarna gradvis
narmar sig full 6verensstimmelse med kraven i den forordningen. | detta skede
krdvs ingen sérskild attestering, dvs. ingen egen forsékran eller att ett anmalt
organ kontrollerat kvalitetsledningssystems lamplighet.

Senast den 26 maj 2025, den 26 maj 2026 eller den 26 maj 2027, beroende pa
riskklass, har tillverkaren eller en auktoriserad representant ldmnat in en
formell ansokan i enlighet med avsnitt 4.3 i bilaga VII till forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik om beddmning av
Overensstimmelse for en &ldre produkt som omfattas av ett intyg eller en
forsakran om dverensstammelse enligt direktivet eller for en produkt som ar
avsedd att ersdtta den produkten enligt forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. En sadan ansokan maste inom fyra manader
omfattas av en skriftlig dverenskommelse mellan det anmalda organet och
tillverkaren. Detta villkor syftar till att sékerstélla att endast produkter som
tillverkaren avser att certifiera enligt forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik kommer att omfattas av den forlangda
overgangsperioden. Forlangningen bor dock aven galla aldre produkter som
tillverkaren har for avsikt att ersdtta med en ny produkt for vilken tillverkaren
fore den relevanta tidsfristen enligt artikel 110.3c ansoker om bedémning av
dverensstammelse. Pa sa satt kommer man att undvika onddiga ansékningar
om certifiering av produkter som under alla omstandigheter kommer att fasas
ut och ersattas av en ny generation produkter, samtidigt som de befintliga
modellerna finns tillgangliga fram till 6vergangsperiodens utgang.

De produkter som omfattas av ett intyg som utfardats enligt direktiv 98/79/EG
kommer &ven fortsattningsvis att vara féremal for lamplig Overvakning av det
anmalda organ som utféardat intyget. Alternativt kan tillverkaren komma 6verens med
ett anmélt organ som utsetts enligt férordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik om att detta organ ska ansvara for 6vervakningen. Senast den dag da
den skriftliga 6verenskommelsen mellan tillverkaren och det anmélda organet om
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beddmning av dverensstammelse i enlighet med férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik maste undertecknas, blir det anmalda organet
automatiskt ansvarigt for den lampliga évervakningen.

Artikel 3: ikrafttradande

| artikel 3 foreskrivs att forordningen tréder i kraft samma dag som den offentliggors
och att tillampningen av mekanismen for férhandsanmaélan &r senarelagd.
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2024/0021 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller ett gradvist
inforande av Eudamed, en informationsskyldighet vid leveransavbrott och
overgangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande 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* faststalls ett regelverk for att sakerstalla att den inre marknaden for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog halsoskyddsniva for patienter och
anvandare. FOr att undanrdja vanliga beténkligheter ndr det géller sdkerhet for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik stalls
det i forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ocksa hoga 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®

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

produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (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/reg/2017/745/0j).

4 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

5 Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s.17, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

6 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).
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()

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

samt i Europaparlamentets och rédets direktiv 98/79/EG’, t.ex. dvervakningen av
anmaélda organ, riskklassificering, forfaranden for beddmning av Overensstammelse,
krav pa klinisk evidens, sakerhetsdvervakning och marknadskontroll. De innehaller
dven krav pa upprattande av Europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed) i syfte att mojliggora oppenhet och sparbarhet betraffande medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 innehdller krav pa att
kommissionen uppréttar, underhaller och foérvaltar Eudamed, som bestdr av sju
sammankopplade elektroniska system. Fyra av dessa elektroniska system har redan
utvecklats, och tva ytterligare system forvantas bli fardiga under 2024. Utvecklingen
av det elektroniska systemet for kliniska prévningar och prestandastudier har dock
forsenats kraftigt pa grund av den tekniska komplexiteten i de krav och arbetsfloden
som ska genomforas.

| enlighet med forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 borjar
skyldigheterna och kraven med avseende pa Eudamed tillampas en viss tid efter det att
kommissionen har kontrollerat att Eudamed &r fullt fungerande och offentliggjort ett
meddelande om detta. Den forsenade utvecklingen av det sista elektroniska systemet
hindrar darfor den obligatoriska anvandningen av de elektroniska system som finns
tillgangliga.

Anvandningen av de elektroniska system som é&r eller snart blir fardiga skulle i stor
utstrackning stodja ett andamalsenligt och effektivt genomforande av forordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och minska den administrativa bordan for de
ekonomiska aktorerna. Ett gradvist inférande av de enskilda elektroniska systemen i
Eudamed bor darfor tillatas nar deras funktion har kontrollerats i enlighet med
forfarandet i foérordning (EU) 2017/745.

Med beaktande av det gradvisa inforandet av Eudameds elektroniska system och for
att undvika overlappande perioder for registrering i nationella databaser och i
Eudamed bor datumen for tillampning av skyldigheterna och kraven med avseende pa
Eudamed och datumen for tillampning av motsvarande nationella registreringskrav pa
grundval av direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG anpassas.

Pa grund av den forsenade utvecklingen av det elektroniska systemet for kliniska
provningar och prestandastudier bor tidsplanen for tillampningen av den samordnade
bedémningen av kliniska provningar och prestandastudier ocksa anpassas, med
bibehallande av tillvagagangssattet att medlemsstaterna forst bér ha mojlighet att
sjalva vélja om de vill tillampa den samordnade beddmningen innan den blir
obligatorisk for alla medlemsstater.

Trots 6kningen av antalet anmélda organ som utsetts i enlighet med férordning (EU)
2017/746 ar de anmalda organens totala kapacitet fortfarande inte tillracklig for att
sakerstalla certifiering av det stora antal produkter som maste genomga en bedémning
av Overensstimmelse som inbegriper ett anmalt organ enligt den férordningen.

Antalet ansokningar om beddmning av o©verensstdmmelse som ldmnats in av
tillverkare och antalet intyg som hittills utfardats av anmélda organ visar att

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).

16

SV



SV

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

overgangen till férordning (EU) 2017/746 inte har fortlopt pa ett satt som sakerstaller
en smidig 6vergang till de nya reglerna.

Det ar mycket sannolikt att manga sékra och kritiska medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som ar nodvandiga for medicinsk diagnos och behandling av patienter
inte kommer att hinna certifieras i enlighet med forordning (EU) 2017/746 fore
utgdngen av Overgangsperioderna. Detta skulle kunna leda till brister pa sarskilt
produkter i den hogsta riskklassen (klass D) innan den nuvarande Gvergangsperioden
Ioper ut den 26 maj 2025. Det &r darfor nodvandigt att sékerstélla oavbrutet
tillhandahallande pa marknaden av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i
unionen.

For att sakerstalla en hog skyddsniva for folkhalsa och patientsakerhet, se till att den
inre marknaden fungerar smidigt samt skapa rattssdkerhet och undvika potentiella
marknadsstorningar, &r det darfor nodvandigt att ytterligare  forlanga
évergangsperioderna i forordning (EU) 2017/746 for produkter som omfattas av intyg
som utfardats av anmaélda organ i enlighet med direktiv 98/79/EG och for produkter
som for forsta gangen ska genomga en bedémning av &verensstimmelse som
inbegriper ett anmalt organ enligt férordning (EU) 2017/746. For att uppna dessa mal
bor den forlangda Gvergangsperioden gélla alla produktklasser, for att garantera en
hanterbar fordelning av arbetsbordan for anmélda organ 6ver tid och undvika hinder
for certifieringsprocessen.

Forlangningen bor vara tillrackligt lang for att ge tillverkarna och de anmélda organen
den tid som krévs for att utfora de nédvéandiga bedémningarna av dverensstammelse.
Forlangningen bor syfta till att sakerstalla en hog skyddsniva for folkhélsan, inbegripet
patientsakerheten, och att undvika brister pa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som behdvs for halso- och sjukvarden att fungera smidigt, utan att sanka de
nuvarande kvalitets- eller s&kerhetskraven.

Forlangningen bor omfattas av vissa villkor for att sakerstalla att endast produkter som
ar sakra och for vilka tillverkarna har vidtagit vissa atgarder for att Gverga till
overensstammelse med férordning (EU) 2017/746 kommer att kunna dra nytta av den
ytterligare tiden.

For att sakerstalla en gradvis dvergang till forordning (EU) 2017/746 bor den lampliga
dvervakningen av produkter som omfattas av dvergangsperioden Overforas fran det
anmalda organ som utfardade intyget i enlighet med direktiv 98/79/EG till ett anmalt
organ som utsetts enligt forordning (EU) 2017/746. Av réattssdkerhetsskal bor det
anmélda organ som utsetts enligt férordning (EU) 2017/746 inte ansvara for den
beddmning av Overensstimmelse och Overvakning som utférs av det anmalda organ
som utfardade intyget.

Nér det galler den tid som krévs for att ge tillverkare och anmalda organ mojlighet att
utféra bedomningar av dverensstaimmelse i enlighet med férordning (EU) 2017/746 av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av ett intyg eller en
forsdkran om Overensstdimmelse i enlighet med direktiv 98/79/EG, b6r en avvégning
goras mellan de anmailda organens begrénsade tillgangliga kapacitet och
sakerstdllandet av en hog niva av patientsakerhet och en hog skyddsniva for
folkhalsan. Overgangsperiodens varaktighet bor darfor vara avhangig av den berérda
medicintekniska produktens riskklass, sa att perioden ar kortare for produkter som
tillhor en hogre riskklass och langre for produkter som tillhor en lagre riskklass.
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(15)

(16)

17)

Med beaktande av den inverkan som brister pa vissa medicintekniska produkter kan ha
pa patientsakerheten och folkhélsan bor en mekanism for forhandsanmalan inforas for
att gora det mojligt for sarskilt behoériga myndigheter och hélso- och
sjukvardsinstitutioner att vid behov vidta riskreducerande atgarder for att sakerstalla
sakerhet och halsa for patienter. Om en tillverkare av nagon anledning forvantar sig ett
avbrott i leveransen av en medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik och om det rimligen kan forutses att detta avbrott kan resultera i
allvarlig skada eller en risk for allvarlig skada for patienter eller folkhélsan i en eller
flera medlemsstater, bor tillverkaren darfor omedelbart informera de berérda behdriga
myndigheterna samt de ekonomiska aktorer till vilka denne direkt levererar produkten
och, i forekommande fall, de halso- och sjukvardsinstitutioner och den hélso- och
sjukvardspersonal till vilka denne direkt levererar produkten, om det forvantade
avbrottet. Risken for allvarlig skada for patienter eller folkhalsan kan till exempel bero
pa att produkten &r nodvandig for att séakerstdlla grundlaggande hélso- och
sjukvardstjanster i en eller flera medlemsstater, att sékerheten och halsan for patienter
ar beroende av kontinuerlig tillgang till produkten i en eller flera medlemsstater, eller
att lampliga alternativ saknas, ocksd med hansyn till leveransavbrottets forvantade
langd, mangden produkter som redan tillhandahalls pa marknaden och tillgangliga
lager eller tidsfrister for upphandling av alternativa produkter. Informationen bor
lamnas av tillverkaren och 6vriga ekonomiska aktorer nedstroms i leveranskedjan tills
den ndr berorda hélso- och sjukvardsinstitutioner eller berérd hélso- och
sjukvardspersonal. Eftersom risken for brister ar sarskilt relevant under 6vergangen
fran direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG till forordningarna (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746 bor mekanismen for forhandsanmalan ocksa tillampas pa
produkter som slapps ut pad marknaden i enlighet med Gvergangsbestammelserna i
artikel 120 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 110 i férordning (EU) 2017/746.

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

Eftersom malen for denna forordning, namligen att hantera risken for brister pa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i unionen och att snabbt infdra
Eudamed, inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare,
pa grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnas béattre pa unionsniva, kan
unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen (EU-fordraget). | enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar denna férordning inte utdver vad som ar nédvandigt for att uppna
dessa mal. Denna férordning antas mot bakgrund av de exceptionella omstandigheter
som uppstatt till foljd av en 6verhangande risk for brist pa medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och den darmed foérknippade risken for en folkhalsokris, och
mot bakgrund av den kraftiga forseningen i utvecklingen av det sista elektroniska
systemet i Eudamed. For att uppna den avsedda effekten med andringarna av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och for att sakerstélla tillgangen till
produkter vars intyg redan har upphort att galla eller kommer att upphéra att gélla fore
den 26 maj 2025 samt for att skapa réattslig sékerhet for ekonomiska aktorer och
vardgivare, och av konsekvensskal nar det galler andringarna av bada forordningarna,
bor den hér forordningen trada i kraft sa snart som mojligt. Av samma anledningar
anses det ocksa lampligt att aberopa det undantag fran tidsfristen pa atta veckor som
foreskrivs i artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska
unionen, fogat till EU-fordraget, till fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
och till férdraget om upprattandet av Europeiska atomenergigemenskapen.
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For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktorer tid att anpassa sig till skyldigheten
att informera om forvantade avbrott i leveransen av vissa produkter, ar det lampligt att
skjuta upp tillampningen av bestammelserna om denna skyldighet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av forordning (EU) 2017/745

Forordning (EU) 2017/745 ska andras pa foljande sétt:

1)

Foljande artikel ska inforas som artikel 10a:

”Artikel 10a
Skyldigheter vid avbrott i leveransen av vissa produkter

Om en tillverkare forvéntar sig ett avbrott i leveransen av en produkt som inte
ar en specialanpassad produkt och om det rimligen kan forutses att detta
avbrott kan resultera i allvarlig skada eller en risk for allvarlig skada for
patienter eller folkhdlsan i en eller flera medlemsstater, ska tillverkaren
omedelbart informera den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant dr etablerad, samt de
ekonomiska aktorer, halso- och sjukvardsinstitutioner och halso- och
sjukvardspersonal till vilka tillverkaren direkt levererar produkten, om det
forvantade avbrottet.

Den information som avses i forsta stycket ska, utom i undantagsfall, lamnas
senast sex manader fore det forvantade avbrottet. Den information som lamnas
till den behdriga myndigheten ska innefatta skélen till avbrottet.

Den behdriga myndighet som har mottagit den information som avses i punkt 1
ska utan onddigt dréjsmal informera de behdriga myndigheterna i de andra
medlemsstaterna och kommissionen om det forvantade avbrottet.

De ekonomiska aktorer som har mottagit information fran tillverkaren i
enlighet med punkt 1 ska utan onddigt drojsmal informera alla andra
ekonomiska aktorer, halso- och sjukvardsinstitutioner och halso- och
sjukvardspersonal till vilka de direkt levererar produkten om det forvantade
avbrottet.”

Artikel 34 ska andras pa foljande stt:

| punkt 1 ska tredje meningen utga.
Punkt 2 ska erséttas med foljande:

2. Kommissionen ska underrédtta samordningsgruppen for medicintekniska
produkter néar den, pa grundval av oberoende revisionsrapporter, har
kontrollerat att ett eller flera av de elektroniska system som avses i artikel
33.2 fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats i
enlighet med punkt 1 1 denna artikel.”

Artikel 78.14 ska ersattas med féljande:
”14. Alla medlemsstater ska vara skyldiga att tillampa forfarandet i denna artikel

fran och med den dag som motsvarar fem ar efter offentliggorandet av det
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meddelande som avses i artikel 34.3 om att det elektroniska system som avses i
artikel 33.2 e fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats
i enlighet med artikel 34.1.

Fore den dagen och tidigast sex manader efter dagen for offentliggérandet av
det meddelande som avses i forsta stycket ska forfarandet i denna artikel endast
tillampas av de medlemsstater dar den kliniska provningen ska goras och som
har samtyckt till det.”

Artikel 120 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 8 ska utga.
b)  Foljande punkt ska laggas till som punkt 13:

”13. Artikel 10a ska galla aven for produkter som avses i punkterna 3, 3a och
3b i denna artikel.”

| artikel 122 forsta stycket ska forsta, andra, tredje och fjarde strecksatserna ersattas
med foljande:

”— artiklarna 8, 10, 10b.1 b och c, 10b.2 och 10b.3 i direktiv 90/385/EEG,
artiklarna 10, 14a.1 c och d, 14a.2, 14a.3 och 15 i direktiv 93/42/EEG och de
skyldigheter med avseende pa sékerhetsévervakning och kliniska prévningar
som avses i motsvarande bilagor till dessa direktiv, som i tillampliga fall ska
upphara att gélla med verkan fran och med det datum som anges i artikel 123.3
d i denna forordning nér det galler tillampningen av skyldigheterna och kraven
med avseende pa de elektroniska system som avses i artikel 33.2 e och f,

— artiklarna 10a, 10b.1 a och 11.5 i direktiv 90/385/EEG, artiklarna 14.1, 14.2,
14a.1 a och b och 16.5 i direktiv 93/42/EEG och de skyldigheter med avseende
pa registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt pa anmalan om intyg
som avses i motsvarande bilagor till dessa direktiv, som i tillampliga fall ska
upphara att gélla med verkan fran och med det datum som anges i artikel 123.3
d i denna forordning nar det géller tillampningen av skyldigheterna och kraven
med avseende pa de elektroniska system som avses i artikel 33.2 a, c och d,”

Artikel 123.3 ska andras pa foljande satt:
a)  Led d ska andras pa foljande satt:
)] | forsta stycket ska forsta meningen i inledningen ersattas med féljande:

”Utan att det paverkar kommissionens skyldigheter i enlighet med artikel
34 ska skyldigheterna och kraven med avseende pa de elektroniska
system som avses i artikel 33.2 tillampas fran och med den dag som
motsvarar sex manader efter offentliggorandet av det meddelande som
avses i artikel 34.3 om att det berorda elektroniska systemet fungerar och
uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats i enlighet med
artikel 34.1.”

i)  Foljande strecksats ska inforas efter tolfte strecksatsen:
”— Artikel 56.5.”
iii)  Fjortonde strecksatsen ska ersattas med féljande:

»— Artikel 78.1-78.13, utan att det paverkar tillampningen av artikel
78.14.”
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Andra stycket ska ersattas med foljande:

“Fram till den dag d& de bestimmelser som avses i forsta stycket i denna
punkt borjar tillampas ska motsvarande bestammelser i direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG med avseende pa information om
rapportering om sakerhetsovervakning, kliniska prévningar, registrering
av produkter och ekonomiska akttrer samt anmélan om intyg fortsatta att
tillampas.”

b)  Led e ska ersattas med foljande:

,’e)

Senast sex manader efter den dag som anges i led d i denna punkt ska
tillverkarna sakerstélla att den information som ska foras in i Eudamed i
enlighet med artikel 29 fors in i det elektroniska system som avses i
artikel 33.2 a, dven avseende foljande produkter, forutsatt att samma
produkter ocksa slapps ut pd marknaden fran och med den dag som anges
i led d i denna punkt:

i) Produkter, utom specialanpassade produkter, av vilka tillverkaren
har gjort en beddmning av Overensstimmelse i enlighet med
artikel 52.

i) Produkter, utom specialanpassade produkter, som sléapps ut pa
marknaden i enlighet med artikel 120.3, 120.3a eller 120.3b,
savida inte produkten, av vilken tillverkaren har gjort en
beddmning av 6verensstimmelse i enlighet med artikel 52, redan
ar registrerad i Eudamed.”

c) Foljande led ska inforas efter led e:

“ea) Senast tolv manader efter den dag som anges i led d i denna punkt ska de

eb)

ec)

anmalda organen sékerstélla att den information som ska foras in i
Eudamed i enlighet med artikel 56.5 fors in i det elektroniska system som
avses i artikel 33.2 d, aven avseende de produkter som avses i led e i) i
denna punkt. For dessa produkter ska endast det senaste relevanta intyget
och, i tillampliga fall, det anmélda organets beslut om detta intyg, foras
in.

Genom undantag fran led d forsta stycket i denna punkt ska
skyldigheterna att ladda upp sammanfattningen av sakerhet och klinisk
prestanda i enlighet med artikel 32.1 och att underratta de behériga
myndigheterna i enlighet med artikel 55.1 genom det elektroniska system
som avses i artikel 33.2 d gdlla de produkter som avses i led e i denna
punkt ndr intyget fors in i Eudamed i enlighet med led ea i denna punkt.

Utan att det paverkar tillampningen av led d forsta stycket i denna punkt
ska en tillverkare, nér denne lamnar in en periodisk sakerhetsrapport i
enlighet med artikel 86.2, rapporterar ett allvarligt tilloud eller en
korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden i enlighet med artikel 87 eller
lamnar in en trendrapport i enlighet med artikel 88 genom det
elektroniska system som avses i artikel 33.2 f, ocksd registrera den
produkt som omfattas av den periodiska sakerhetsrapporten eller
rapporten om sékerhetsdvervakning i det elektroniska system som avses i
artikel 33.2 a, utom om produkten slappts ut pa marknaden i enlighet
med direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG.”
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d)

Led h ska utga.
Artikel 2

Andringar av férordning (EU) 2017/746

Forordning (EU) 2017/746 ska andras pa foljande satt:
1) Foljande artikel ska inféras som artikel 10a:

”Artikel 10a
Skyldigheter vid avbrott i leveransen av vissa produkter

Om en tillverkare forvantar sig ett avbrott i leveransen av en produkt och om
det rimligen kan forutses att detta avbrott kan resultera i allvarlig skada eller en
risk for allvarlig skada for patienter eller folkhdlsan i en eller flera
medlemsstater, ska tillverkaren omedelbart informera den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant &r etablerad, samt de ekonomiska aktorer, hélso- och
sjukvardsinstitutioner och halso- och sjukvardspersonal till vilka denne direkt
levererar produkten, om det forvéantade avbrottet.

Den information som avses i forsta stycket ska, utom i undantagsfall, lamnas
senast sex manader fore det forvantade avbrottet. Den information som lamnas
till den behdriga myndigheten ska innefatta skélen till avbrottet.

Den behdriga myndighet som har mottagit den information som avses i punkt 1
ska utan onddigt dréjsmal informera de behdriga myndigheterna i de andra
medlemsstaterna och kommissionen om det forvantade avbrottet.

De ekonomiska aktorer som har mottagit information fran tillverkaren i
enlighet med punkt 1 ska utan onddigt drojsmal informera alla andra
ekonomiska aktorer, halso- och sjukvardsinstitutioner och halso- och
sjukvardspersonal till vilka de direkt levererar produkten om det forvantade
avbrottet.”

2 Artikel 74.14 ska erséttas med foljande:
”14. Alla medlemsstater ska vara skyldiga att tillampa forfarandet i denna artikel

fran och med den dag som motsvarar fem ar efter offentliggorandet av det
meddelande som avses i artikel 34.3 i forordning (EU) 2017/745 om att det
elektroniska system som avses i artikel 33.2 e i den forordningen fungerar och
uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats i enlighet med artikel 34.1
i den forordningen.

Fore den dagen och tidigast sex manader efter dagen for offentliggérandet av
det meddelande som avses i forsta stycket ska forfarandet i denna artikel endast
tillampas av de medlemsstater dar prestandastudien ska géras och som har
samtyckt till det.”

(3) Artikel 110 ska andras pa féljande sétt:

(@)

| punkt 2 ska andra stycket ersattas med foljande:

”Intyg utfardade av anmailda organ 1 enlighet med direktiv 98/79/EG frén och
med den 25 maj 2017 som fortfarande var giltiga den 26 maj 2022 och som
inte darefter har aterkallats ska fortsatta att galla efter utgangen av den period
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(b)

(©

som anges i intyget till och med den 31 december 2027. Intyg utfirdade av
anmalda organ i enlighet med det direktivet fran och med den 25 maj 2017 som
fortfarande var giltiga den 26 maj 2022 och som har upphort att gélla fore den
[Publikationsbyran: for in datum = dagen for denna andringsforordnings
ikrafttradande] ska anses vara giltiga till och med den 31 december 2027
endast om nagot av foljande villkor ar uppfylit:

(@ Innan intyget upphor att gélla har tillverkaren och ett anmalt organ
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3
andra stycket i bilaga VII till denna férordning om beddmningen av
overensstaimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av det
intyg som upphort att gélla eller en produkt som &r avsedd att ersatta den
produkten.

(b) En behorig myndighet i en medlemsstat har beviljat undantag fran det
tillampliga forfarandet for beddomning av Overensstammelse i enlighet
med artikel 54.1 i denna forordning eller har kréavt att tillverkaren, i
enlighet med artikel 92.1 i denna forordning, utfor det tillampliga
forfarandet for beddmning av dverensstimmelse.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3.  Med avvikelse fran artikel 5 och under forutsattning att villkoren i punkt
3c i den hér artikeln ar uppfyllda far de produkter som avses i punkterna
3a och 3b i den hér artikeln slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till
och med de datum som anges i de punkterna.”

Foljande punkter ska inféras som punkterna 3a—3e:

”3a. Produkter med ett intyg som utfardats i enlighet med direktiv 98/79/EG
och som ar giltigt i enlighet med punkt 2 i denna artikel far slappas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 31 december 2027.

3b. Produkter for vilka forfarandet for beddémning av Overensstimmelse
enligt direktiv 98/79/EG inte krdvde medverkan av ett anmélt organ, for
vilka en forsékran om dverensstaimmelse upprattats fore den 26 maj 2022
I enlighet med det direktivet och for vilka forfarandet for beddmning av
dverensstammelse enligt denna forordning kréaver medverkan av ett
anmalt organ, far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med
féljande datum:

a)  Den 31 december 2027 for produkter i klass D.
b)  Den 31 december 2028 for produkter i klass C.

c)  Den 31 december 2029 for produkter i klass B samt for produkter i
klass A som slapps ut pa marknaden i sterilt skick.

3c. Produkter som avses i punkterna 3a och 3b i denna artikel far slappas ut
pa marknaden eller tas i bruk till och med de datum som avses i de
punkterna endast om foljande villkor &r uppfyllda:

a)  Produkterna fortsatter att uppfylla kraven i direktiv 98/79/EG.

b)  Det har inte gjorts nagra vésentliga andringar i konstruktionen och
det avsedda andamalet.
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3d.

3e.

c)  Produkterna utgdr inte en oacceptabel risk for patienternas,
anvandarnas eller andra manniskors hélsa eller sakerhet, eller for
andra aspekter av skyddet av folkhalsan.

d) Senast den 26 maj 2025 har tillverkaren infort ett
kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel 10.8.

e)  Tillverkaren eller den auktoriserade representanten har lamnat in en
formell ansokan till ett anmélt organ i enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII om beddmning av 6verensstdammelse for
en produkt som avses i punkt 3a eller 3b i denna artikel eller for en
produkt som &r avsedd att ersétta den produkten, senast

i)  den 26 maj 2025 foér produkter som avses i punkterna 3a och
3b a,

i) den 26 maj 2026 for produkter som avses i punkt 3b b,
1) den 26 maj 2027 for produkter som avses i punkt 3b c.

f)  Det anmadlda organet och tillverkaren har undertecknat en skriftlig
overenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga
VI1I senast

1)  den 26 september 2025 for produkter som avses i punkt 3b a,
i) den 26 september 2026 for produkter som avses i punkt 3b b,
iii)  den 26 september 2027 for produkter som avses i punkt 3b c.

Med avvikelse fran punkt 3 ska kraven i denna férordning med avseende
pa oOvervakning av produkter som slappts ut pa marknaden,
marknadskontroll,  sakerhetsovervakning  samt  registrering av
ekonomiska aktorer och av produkter tillampas pa de produkter som
avses i punkterna 3a och 3b i denna artikel i stallet for motsvarande krav
i direktiv 98/79/EG.

Utan att det paverkar tillampningen av kapitel 1V och punkt 1 i denna
artikel ska det anmalda organ som utfardat det intyg som avses i punkt 3a
fortsatta att ansvara for lamplig Overvakning med avseende pa de
tillampliga kraven for de produkter for vilka det har utfardat intyg, savida
inte tillverkaren ha kommit 6verens med ett anmalt organ som utsetts i
enlighet med artikel 42 om att detta organ ska utfora Gvervakningen.

Senast den 26 september 2025 ska det anmélda organ som har
undertecknat den skriftliga 6verenskommelse som avses i punkt 3c f bli
ansvarig for 6vervakningen med avseende pa de produkter som omfattas
av  den skriftlign  Overenskommelsen. Om den  skriftliga
overenskommelsen omfattar en produkt som &r avsedd att ersdtta en
produkt som har ett intyg som utférdats i enlighet med direktiv 98/79/EG,
ska Overvakningen utféras med avseende pa den produkt som ersatts.

Arrangemangen for éverforing av 6vervakningen fran det anmalda organ
som utfardat intyget till det anmalda organ som utsetts i enlighet med
artikel 38 ska tydligt anges i en 6verenskommelse mellan tillverkaren, det
anmélda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 och, om mgjligt, det
anmalda organ som utfardat intyget. Det anmalda organ som utsetts i
enlighet med artikel 42 ska inte ansvara for den bedémning av
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(4)

()

(d)
(€)

dverensstammelse som utforts av det anmalda organ som utfardade
intyget.”

Punkt 8 ska utga.
Foljande punkt ska l&aggas till som punkt 11:

”11. Artikel 10a ska galla aven for produkter som avses i punkterna 3, 3a och
3b i denna artikel.”

Artikel 112 ska andras pa foljande satt:

(@)

(b)

Forsta stycket ska erséttas med foljande:

”Utan att det paverkar tillampningen av artikel 110.3-110.3e och 110.4, och
utan att det paverkar medlemsstaternas och tillverkarnas skyldigheter i fraga
om sakerhetsdvervakning och tillverkarnas skyldigheter i fraga om att
tillhandahalla dokumentation i enlighet med direktiv 98/79/EG, ska det
direktivet upphora att galla med verkan fran och med den 26 maj 2022, med
undantag av

(@ artiklarna 11, 12.1 c, 12.2 och 12.3 i direktiv 98/79/EG och de
skyldigheter med avseende pa sakerhetsévervakning och prestandastudier
som avses i motsvarande bilagor till det direktivet, som i tillampliga fall
ska upphora att galla med verkan fran och med det datum som anges i
artikel 123.3 f i denna forordning nar det géller tillampningen av
skyldigheterna och kraven med avseende pa de elektroniska system som
avses i artikel 33.2 e och f i férordning (EU) 2017/745,

(b) artiklarna 10, 12.1 a och b samt 15.5 i direktiv 98/79/EG, och de
skyldigheter med avseende pa registrering av produkter och ekonomiska
aktorer, och anmalan av intyg som avses i motsvarande bilagor till det
direktivet, som i tillampliga fall ska upphora att galla med verkan fran
och med det datum som anges i artikel 113.3 f i denna férordning nar det
galler tillampningen av skyldigheterna och kraven med avseende pa de
elektroniska system som avses i artikel 33.2 a, ¢ och d i férordning (EU)
2017/745.2

Andra stycket ska ersattas med foljande:

”Vad giller de produkter som avses i artikel 110.3-110.3e och 110.4 i denna
forordning ska direktiv 98/79/EG fortsatta att tillampas i den utstrackning det
ar nodvindigt for tillimpningen av de punkterna.”

Artikel 113.3 ska andras pa foljande satt:

(a)
(b)

Led a ska utga.
Led f ska &andras pa foljande sétt:
)] Forsta stycket ska andras pa foljande sétt:
(1) Forsta meningen i inledningen ska erséttas med foljande:

”Utan att det pdverkar kommissionens skyldigheter 1 enlighet med
artikel 34 i forordning (EU) 2017/745 ska skyldigheterna och
kraven med avseende pa de elektroniska system som avses i artikel
33.2 i den forordningen tillampas fran och med den dag som
motsvarar sex manader efter offentliggérandet av de meddelanden
som avses i artikel 34.3 i den férordningen om att det berdrda
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elektroniska  systemet fungerar och uppfyller de
funktionsspecifikationer som utarbetats i enlighet med artikel 34.1 i
den forordningen.”

(2) Foljande strecksats ska inforas efter tionde strecksatsen:
”— Artikel 51.5.”
(3) Tolfte strecksatsen ska ersattas med foljande:

”— Artikel 74.1-74.13, utan att det paverkar tillampningen av
artikel 74.14.”

(4) Densista strecksatsen ska ersattas med foljande:
”— Artikel 110.3d.”
Andra stycket ska ersattas med foljande:

“Fram till den dag d& de bestimmelser som avses i forsta stycket i denna
punkt borjar tillampas ska motsvarande bestammelser i direktiv
98/79/EG med avseende pa information om rapportering om
sékerhetsovervakning, prestandastudier, registrering av produkter och
ekonomiska aktorer samt anmélan om intyg fortsétta att tillimpas.”

(c) Foljande led ska inforas efter led f:

“fa) Senast sex manader efter den dag som anges i led f i denna punkt ska

b)

fc)

tillverkarna sakerstélla att den information som ska foras in i Eudamed i
enlighet med artikel 26 fors in i det elektroniska system som avses i
artikel 33.2 a i forordning (EU) 2017/745, &ven avseende fdljande
produkter, forutsatt att samma produkter ocksa slapps ut pa marknaden
fran och med den dag som anges i led f i denna punkt:

) Produkter av vilka tillverkaren har gjort en beddmning av
dverensstammelse i enlighet med artikel 48.

ii)  Produkter som slapps ut pa marknaden i enlighet med artikel 110.3,
110.3a eller 110.3b, savida inte produkten, av vilken tillverkaren
har gjort en bedémning av dverensstdimmelse i enlighet med artikel
48, redan &r registrerad i Eudamed.

Senast tolv manader efter den dag som anges i led f i denna punkt ska de
anmalda organen sékerstélla att den information som ska foras in i
Eudamed i enlighet med artikel 51.5 i denna forordning fors in i det
elektroniska system som avses i artikel 33.2 d i forordning (EU)
2017/745, &ven avseende de produkter som avses i led fa i) i denna
punkt. FOr dessa produkter ska endast det senaste relevanta intyget och, i
tillampliga fall, det anmélda organets beslut om detta intyg, foras in.

Genom undantag fran led f forsta stycket i denna punkt ska
skyldigheterna att ladda upp sammanfattningen av sakerhet och klinisk
prestanda i enlighet med artikel 29.1 i denna férordning och att
underratta de behodriga myndigheterna i enlighet med artikel 50.1 i denna
forordning genom det elektroniska system som avses i artikel 33.2 d i
forordning (EU) 2017/745 gélla de produkter som avses i led fa i denna
punkt nér intyget fors in i Eudamed i enlighet med led fb i denna punkt.
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fd)

Utan att det paverkar tillampningen av led f forsta stycket i denna punkt
ska en tillverkare, nar denne lamnar in en periodisk sékerhetsrapport i
enlighet med artikel 81.2, rapporterar ett allvarligt tilloud eller en
korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden i enlighet med artikel 82 eller
ldmnar in en trendrapport i enlighet med artikel 83 genom det
elektroniska system som avses i artikel 33.2 f i forordning (EU)
2017/745, ocksa registrera den produkt som omfattas av den periodiska
sékerhetsrapporten eller rapporten om sékerhetsovervakning i det
elektroniska system som avses i artikel 33.2 a i den férordningen, utom
om produkten slappts ut pa marknaden i enlighet med direktiv
98/79/EG.”

(d) Led g ska utga.
(e) Tledj ska datumet ”den 26 maj 2028 ersittas med ’den 31 december 2030

Denna forordning tréder i kraft samma dag som den offentliggdrs i Europeiska unionens

officiella tidning.

Artiklarna 1.1 och 2.1 ska tillampas fran och med den [Publikationsbyran: fér in datumet = 6

Artikel 3

Ikrafttradande

manader efter denna andringsforordnings ikrafttradande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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