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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag som syftar till att i svensk ritt genom-
fora Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG om é&ndring av
radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om aktiva medicintekniska produkter fér implantation, radets
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG
om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden.

I propositionen foreslds déarfor att lagen (1993:583) om medicin-
tekniska produkter @ndras. Dérutdver innehéller propositionen bedém-
ningar av vilka delar av direktivet som kan inforlivas genom forord-
ningar respektive myndighetsforeskrifter. Merparten av inforlivandet bor
ske genom myndighetsforeskrifter.

Genom forslagen éndras bl.a. definitionen av en medicinteknisk pro-
dukt i lagen om medicintekniska produkter. Detta for att tydliggora att
definitionen av en medicinteknisk produkt dven innefattar produkter som
inte enbart eller i huvudsak uppfyller kriterierna for en medicinteknisk
produkt. Den viktigaste fordndringen av definitionen i direktivet ar att det
tydliggors att programvara inkluderas i vad som kan vara en medicin-
teknisk produkt. Denna del av direktivet och dvriga delar som preciserar
direktivets tillimpningsomrade bedéms dock kunna inférlivas genom
myndighetsforeskrifter.

Direktivet dndrar vidare direktiv 98/8/EG om biocider pa sd sitt att
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik utesluts frn direktiv
98/8/EG:s tillimpningsomrade. Andringen beddéms inte kriva ndgra
forfattningsindringar.

Propositionen innehaller dven forslag om att, i enlighet med direktivet,
fortydliga att en medicinteknisk produkt dven omfattar tillbehor som



enligt tillverkarens avsikt ska anvédndas tillsammans med en medi-
cinteknisk produkt for att denna produkt ska kunna anvéndas pé det sétt
som tillverkaren avsett.

De krav som de medicintekniska direktiven stéller pa den ansvariga
myndigheten, i Sverige Likemedelsverket, bedoms vidare kunna tydlig-
goras genom en hdnvisning i férordning (2007:1205) om instruktion for
Lakemedelsverket. Hanvisningen bor klargora att verket ska tillimpa de
principer och metoder som anges i direktiven. Det nya kravet som direk-
tivet stiller pa internationellt samarbete beddms kunna inforlivas genom
nuvarande krav i Lakemedelsverkets instruktion pa att verket ska delta i
internationellt samarbete inom sitt verksamhetsomrade.

En dndring av de allménna sikerhetskraven foreslas inforas till f6ljd av
direktivet som tydliggdr att kraven pé produkterna géller nir produkterna
ar levererade, installerade eller underhallna och anvénds i enlighet med
tillverkarens anvisningar. Kraven &r dvergripande och avser savil krav pa
produkter som krav pé hantering av produkter.

Eftersom lagen till stor del dr konstruerad genom bemyndiganden
innehéller propositionen framst forslag till utékade bemyndiganden for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, att meddela
foreskrifter till f6ljd av de ytterligare krav som direktivet stiller. Detta
géller bl.a. utdkade vésentliga krav, uppréttande av kontrollsystem och
mérkning, kliniska prévningar samt uppgiftsskyldighet for tillverkare och
anmaélda organ.

Propositionen innehéller dessutom forslag till 6kad oppenhet till f61jd
av direktivet. Vissa uppgifter som tillverkare eller tillverkares ombud i
Sverige ldmnar om sin verksamhet och om produkterna samt vissa
uppgifter som anmélda organ ldmnat om certifikat, ska det inte réda
tystnadsplikt for. Slutligen ldmnas dven ett forslag avseende Overklag-
andebestdmmelsen. Forslaget har ingen koppling till direktivet utan
syftar endast till att tydliggdra bestimmelsen och anpassa den till dagens
forvaltningsprocessrattsliga reglering.

Lagforslagen foreslas trdda i kraft den 21 mars 2010.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2008/09:105

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
andring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.



2 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs' att 2, 3, 5, 6, 8, 10, 16 och 19 §§ samt rubriken
nirmast fore 8 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

Med en medicinteknisk produkt
avses 1 lagen en produkt som
enligt tillverkarens uppgift skall
anvindas, separat eller i kombina-
tion med annat, for att hos méanni-
skor enbart eller i huvudsak

Foreslagen lydelse

2§

Med en medicinteknisk produkt
avses 1 lagen en produkt som
enligt tillverkarens uppgift ska
anvindas, separat eller i kombina-
tion med annat, for att hos méanni-
skor

1. pavisa, forebygga, Gvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, Overvaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada
eller ett funktionshinder,

2. pavisa, Overvaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada
eller en funktionsnedsdttning,

3. undersoka, éndra eller ersdtta anatomin eller en fysiologisk process,

eller
4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel 4r den dock inte
en medicinteknisk produkt enligt denna lag.

Med tillverkare avses i denna
lag den fysiska eller juridiska per-
son som har ansvaret for utform-
ningen, tillverkningen, paketer-
ingen och mirkningen av en pro-
dukt innan den av honom sjilv
eller av annan for hans rédkning
sldpps ut pa marknaden som hans
produkt. De forpliktelser som
aligger en tillverkare enligt denna
lag skall gélla dven den fysiska
eller juridiska person som i syfte
att han eller annan for hans rak-
ning skall slippa ut produkten
eller produkterna pa marknaden
sitter ihop, forpackar, bearbetar
eller mérker en eller flera firdiga
produkter eller anger avsett syfte
med produkten eller produkterna,

Med tillverkare avses i denna
lag den fysiska eller juridiska per-
son som har ansvaret for utform-
ningen, tillverkningen, paketer-
ingen och méarkningen av en pro-
dukt innan den av ftillverkaren
sjilv eller av annan for tillverkar-
ens rakning sldpps ut pa mark-
naden som fillverkarens produkt.
De forpliktelser som éligger en
tillverkare enligt denna lag ska
gilla dven den fysiska eller
juridiska person som, i syfte att i
eget namn slippa ut en produkt pa
marknaden, sétter ihop, forpackar,
bearbetar eller mérker en fdirdig
produkt eller anger avsett syfte
med produkten. Vad som nu sagts
gdller inte den person som, utan

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007
om &ndring av radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av
biocidprodukter pa marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21, Celex 32007L0047).
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dock att vad nu sagts inte giller
den person som, utan att vara till-
verkare enligt forsta meningen i
detta stycke, for en enskild patient
och for det avsedda syftet sitter
ihop eller anpassar medicintek-
niska produkter som redan finns
pa marknaden.

Bestimmelserna i lagen giller
aven sddana tillbehor som enligt
tillverkarens uppgift skall anvin-
das tillsammans med en medicin-
teknisk produkt for att denna pro-
dukt skall kunna anvindas i enlig-
het med sitt syfte.

En medicinteknisk produkt skall
vara lamplig for sin anvdndning.
Produkten ar lamplig om den vid
normal anvdndning for sitt dnda-
mdl uppndr de prestanda som till-
verkaren avsett och tillgodoser
hoga krav pa skydd for liv, person-
lig sdkerhet och hdlsa hos
patienter, anvdndare och andra.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela de foreskrifter om krav
pd medicintekniska produkter och
villkor som behévs till skydd for
liv, personlig sikerhet eller hdlsa.

Sddana foreskrifter far avse

— visentliga krav som stdills pa
produkterna,

— kontrollformer och forfarande

% Senaste lydelse 2007:1129.

att vara tillverkare enligt forsta
meningen i detta stycke, for en
enskild patient och for det avsedda
syftet sitter ihop eller anpassar
medicintekniska produkter som
redan finns pa marknaden.

38

Bestdmmelserna i lagen giller
aven tillbehor till medicintekniska
produkter om

1. tillverkaren av tillbehoret av-
sett att det ska anvindas tillsam-
mans med en medicinteknisk pro-
dukt, och

2. tillbehoret behdvs for att den
medicintekniska produkten ska
kunna anvdndas pd det sdtt som
dess tillverkare avsett.

5§

En medicinteknisk produkt ska
vara lamplig for sin anvdndning.
Produkten ar 1amplig ndr den

1.dr rdtt  levererad  och
installerad samt underhdlls och
anvinds i enlighet med till-
verkarens mdrkning, bruksanvis-
ning eller marknadsforing, och

2. uppndr de prestanda som
tillverkaren avsett och tillgodoser
hoga krav pa skydd for liv,
personlig sdkerhet och hdlsa hos
patienter, anvindare och andra.

6§’

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om

1. véisentliga krav som stdlls pd
produkterna,

2. kontrollformer och forfarande
for att visa dverensstimmelse med
foreskrivna krav och for évervak-
ning av produkternas egenskaper i
praktisk anvindning,
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ndr oOverensstimmelse med fore-
skrivna krav pa produkttypen ska
bestyrkas,

— mdrkning av produkterna eller
deras forpackningar eller tillbehér
samt sddan produktinformation
som behdvs for sikerheten,

— indelning i produktklasser,

— andra atgdrder som behovs for
att  specialanpassade  medicin-
tekniska produkter som sldpps ut
pd marknaden eller tas i bruk ska
ha en tillfredsstillande sdkerhets-
niva, och

— framstdllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvindas
som rdavara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

Kliniska provningar

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att klinisk
provning skall dga rum for vissa
medicintekniska produkter och att
produkter som avses bli foremdl
for klinisk provning skall anmdlas
till en myndighet.

En klinisk prévning far inledas
tidigast viss i foreskrifter som
avses i forsta stycket angiven tid
efter det att anmdlan har gjorts.
Den myndighet till vilken anmdlan
skall goras far i enskilda fall
forbjuda att klinisk provning dger
rum.

Den  myndighet till vilken
anmdlan skall géras fdr i fore-
skrifter som avses i forsta stycket
bemyndigas att bevilja undantag
fran vad som bestdmts om den tid
som skall forflyta efter ansékan
innan en klinisk prévning far
goras.

3. mdrkning av produkter eller
deras forpackningar eller tillbehor
samt sddan produktinformation
som behdvs for att en produkt ska
kunna installeras, underhallas och
anvdndas pd avsett sdtt,

4.indelning i produktklasser
eller produktgrupper,

5. andra dtgdrder som behévs
for att specialanpassade medicin-
tekniska produkter som sldpps ut
pd marknaden eller tas i bruk ska
ha en tillfredsstillande sdikerhets-
niva, och

6. framstdllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvindas
som rdvara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

Klinisk provning och utviirdering
av prestanda

8§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om

1. vilka medicintekniska pro-
dukter som ska genomga en klinisk
provning eller utvdrdering av
prestanda,

2. att tillverkaren eller till-
verkarens ombud i Sverige ska
anmdla dessa produkter till en
myndighet for klinisk provning
eller utvdrdering av prestanda,

3. skyldighet att avvakta viss tid
med att inleda en klinisk provning
eller utvirdering av prestanda,
och

4. hur en klinisk prévning eller
utvirdering av prestanda ska
genomforas.

Den myndighet till vilken
anméilan ska goras far i enskilda
fall forbjuda att klinisk provning
ager rum.
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Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldig-
het for en tillverkare av medicin-
tekniska produkter eller hans om-
bud i Sverige att limna uppgifier
om sin verksamhet och om pro-
dukterna samt foreskrifter om
registrering av uppgifterna.

Den som har tagit befattning
med ett drende enligt denna lag far
inte obehdrigen rdja eller utnyttja
vad han dirvid fatt veta om
nagons affars- eller driftforhéll-
anden.

I det allminnas verksamhet tillimpas i stillet bestimmelserna i

sekretesslagen (1980:100).

10 §

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om
skyldighet for

1. en tillverkare av medicin-
tekniska produkter eller en till-
verkares ombud [ Sverige att
ldmna uppgifter till en myndighet

om sin verksamhet och sina
produkter,

2. sadana  organ som  ska
anmdlas  enligt 3§  lagen

(1992:1119) om teknisk kontroll
(anmdlda organ) att limna upp-
gifter till en myndighet om certi-
fikat  som utfdrdats, dndrats,
kompletterats, tillfdlligt eller slut-
giltigt daterkallats, och

3. anmdlda organ att limna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som végrats.

16 §

Den som har tagit befattning
med ett drende enligt denna lag fér
inte obehorigen roja eller utnyttja
vad han eller hon dirvid fatt veta
om nagons affars- eller driftfor-
hallanden.

Tystnadsplikten  enligt  forsta
stycket omfattar inte sddan infor-
mation som

1. avser att identifiera tillverka-
ren, tillverkarens ombud i Sverige
och de produkter som sldipps ut pa
marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens om-
bud i Sverige eller en distributor
sdnt till en anvindare om dtgdrder
som vidtagits eller slutsatser som
dragits efter en olycka eller ett
tillbud med en medicinteknisk
produkt, och

3. limnas  enligt  foreskrifter
meddelade med stod av 10 § 2.
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Ett beslut som en myndighet
meddelat i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen far oOverklagas hos /lins-
rdtten.

Beslut som myndigheten eller en
domstol meddelar i ett enskilt fall
géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

19§

Ett beslut i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen far overklagas hos allmdn
forvaltningsdomstol.

Provningstillstand ~ krdvs  vid
overklagande till kammarriitten.

Beslut enligt denna lag géller
omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

1. Denna lag tréder i kraft den 21 mars 2010.
2. Aldre bestdammelser géller i frdga om krav pa provningstillstand vid

overklagande av domar

ikrafttriddandet.

och beslut

som har meddelats fore
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september
2007 om &dndring av radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter pa marknaden
(bilaga 1), tradde i kraft den 11 oktober 2007. Den engelska original-
versionen av direktivet finns i bilaga 2. Medlemsstaterna ska anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som dr nodvéndiga for att
folja detta direktiv senast den 21 december 2008. Bestdmmelserna ska
tillampas fran och med den 21 mars 2010.

En promemoria har upprittats inom Socialdepartementet, Genomf-
orande av dndringsdirektiv 2007/47/EG avseende vissa medicintekniska
produkter. Promemorian har remissbehandlats. Promemorians lagforslag
finns 1 bilaga 3. En forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 4.
En sammanstéllning av remissyttrandena finns tillgénglig i Social-
departementet (dnr S2008/6097/HS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 4 december 2008 att inhdmta Lagrddets
yttrande 6ver de lagforslag som finns i bilaga 5. Lagrddets yttrande finns
i bilaga 6. Regeringen har i huvudsak f6ljt Lagrddets forslag. Négra
mindre redaktionella dndringar har &ven inforts.

4 Direktiv om adndring av
medicinteknikdirektiven

4.1 Direktivets inriktning

Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG innehéller dndringar
i tvd direktiv om medicintekniska produkter (direktiv 93/42/EEG och
direktiv 90/385/EEG). Darutover innehaller direktivet dven en dndring av
det s.k. biociddirektivet (direktiv 98/8/EG). Det fullstindiga namnet pa
direktivet ar 2007/47/EG av den 5 september 2007 om andring av rédets
direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om
utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s.
21, Celex 32007L0047). Nedan redogors kortfattat bakgrunden till
direktiv 2007/47/EG (direktivet).

Enligt direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter i dess ursprungliga ordalydelse ska kommissionen senast fem
ar fran och med dagen for genomforandet av direktivet overlamna en
rapport till rddet om vissa aspekter av tillimpningen av direktivet. Flera
medlemsstater anség att denna 6versyn borde utvidgas till att omfatta alla
delar i direktivet som har gett anledning till oro eller dér forbéttringar kan
goras. En sddan granskning genomfordes och utmynnade i en rapport om
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tillimpningen av direktivet om medicintekniska produkter som publi-
cerades i juni 2002. Rapportens slutsatser redovisades av kommissionen i
meddelandet (KOM (2003) 386 slutlig) som fick ett positivt mottagande
bade av radet i dess slutsatser fran december 2003 och av Europaparla-
mentet. I meddelandet pépekade kommissionen att direktiven om
medicintekniska produkter bildar en lamplig rdttslig ram men att det
finns ett behov av forbittring. Oversynen syftade till att klargdra och
anpassa befintlig lagstiftning pd omraden dar kommissionen, medlems-
staterna och industrin sett ett behov av att sékerstilla ett battre genom-
forande.

Genom Oversynen dndras direktiven 93/42/EEG och 90/385/EEG. De
storsta dndringarna i direktiv 90/385/EEG syftar till att gora direktivet
mer samstimmigt med det senare publicerade direktivet 93/42/EEG.
Vidare éndras dven direktiv 98/8/EG om biocidprodukter sé att medicin-
tekniska produkter for in vitro diagnostik utesluts fran dess tillimpnings-
omrade. Pa sa sétt undviks den réttsliga oklarhet som funnits i vissa fall
angdende vilket direktiv som bor tillimpas.

De medicintekniska direktiven &r utformade enligt den s.k. nya
metoden som anger allmédnna krav pa produkterna som ar vasentliga for
att ge skydd for liv och hilsa. Tekniska utformningar som uppfyller
dessa visentliga krav aterfinns i europeiska harmoniserade standarder.
Medlemsstaterna far inte hindra att produkter som béar ett korrekt
anbringat CE-maérke slépps ut pa marknaden och tas i bruk.

Direktiven &r inte s.k. minimidirektiv, som kan frangas till forman for
en hogre skyddsniva.

Direktiven grundas pa artikel 95 i EG-fordraget.

4.2 Direktivets bestimmelser
Andrad definition

Direktivet foreskriver en éndring av definitionen av en medicinteknisk
produkt. Genom é#ndringen klargérs att fristiende programvara &ar en
medicinteknisk produkt nir den enligt tillverkaren &r avsedd att anvéndas
for ett eller flera av de medicinska syften som anges i definitionen av en
medicinteknisk produkt. Programvara som dr avsedd for andra, allmidnna
dndamal #r inte medicintekniska produkter. Andringen av definitionen
paverkar endast radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation samt radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska pro-
dukter.

Gransdragning till andra direktiv

I 6versynen behandlas gransdragningar mot andra direktiv. Héribland
kan ndmnas Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den
17 maj 2006 om maskiner och om &ndring av direktiv 95/16/EG (EUT L
157, 9.6.2006, s. 24, Celex 32006L0042) och radets direktiv 89/686/EEG
av den 21 december 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om personlig skyddsutrustning (EGT L 399, 30.12.1989, s. 18,
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Celex 31989L0686) senast dndrat genom Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1, Celex
32003R1882).

Genom att "inforliva" de relevanta kraven ur dessa direktiv i direktiv
93/42/EEG sé kan utvarderingen av produkternas éverensstimmelse med
dessa "tilliggskrav" ske inom de ramar och procedurer som anges i
direktiv 93/42/EEG. Vad géller medicintekniska produkter som dven ar
personlig skyddsutrustning sé innebdr dndringen ocksa att kraven i det
medicintekniska regelverket kompletteras med tillimpliga krav ur
direktiv 89/686/EEG.

Direktiv 2007/47/EG klargdr &ven att forutom medicintekniska
produkter som omfattas av direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG, sé
ska dven medicintekniska produkter for in vitro diagnostik som omfattas
av Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik uteslutas fran
tillimpningsomradet for direktiv 98/8/EG.

Ateranvindning

Fragan om é&teranvindning av engédngsprodukter debatterades intensivt
under arbetet med oversynen. I de nu faststéllda &dndringarna finns inget
slutligt svar pa hur denna fraga ska hanteras.

Direktivet soker dock sdkerstilla att &dteranviandning av medicin-
tekniska produkter inte utgdr ett hot mot patienternas siakerhet och hélsa
genom att klargora definitionen for engéngsbruk”. Direktivet ska dven
sakerstélla att produkterna far en enhetlig mirkning inom hela EES.
Detta framgér av dndringarna av de vésentliga kraven (bilaga I punkt
13.3 f) dar det slés fast att om tillverkaren anger att produkten ar avsedd
for engéngsbruk sé ska det gélla inom hela gemenskapen, vilket genom
tillaggsavtal dven inkluderar EFTA ldnderna och de lander med vilka EU
kan komma att inga sérskilda avtal med. I avsnittet om brukarinformation
(pkt 13.6 h) anges det ocksa att tillverkare av engéngsprodukter ska ange
de egenskaper och andra faktorer som skulle kunna ge upphov till risker
da produkten ateranvinds.

Kommissionen ska enligt artikel 2 punkt 11 i direktiv 2007/47/EG ana-
lysera situationen vidare for att utreda om ytterligare atgérder ar lampliga
for att garantera en hog niva av patientskyddet och lagga fram en rapport
senast den 5 i september 2010.

Klassificering

Medicintekniska produkter indelas i olika klasser beroende pa hur hoga
risker de dr forenade med. Klass I produkter utgér de minst farliga
produkterna dér tillverkare sjdlva kan bedoma om produkterna uppfyller
géllande krav. Klass II:a produkter dr produkter som maste bedomas av
ett anmalt organ (definieras ndrmare nedan) innan de sétts pd marknaden.
Klass II b och klass IIT produkter dr produkter med hog riskpotential som
maste bedomas av ett anmélt organ.

Enligt direktiv 2007/47/EG, recit 22, ska bl.a. klassificeringskriterierna
grunda sig pa ménniskokroppens sarbarhet, med beaktande av de potenti-
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ella risker som ar forenade med produkternas tekniska konstruktion och
tillverkningssétt. For aktiva produkter for implantation i klass IIT krévs
ett uttryckligt forhandsgodkinnande fran ett anmélt organ i friga om
overensstimmelse, inklusive en bedomning av konstruktionsdokumenta-
tionen, innan produkten sldpps ut pd marknaden. Det anmilda organet
maste, 1 sitt arbete med bedomningen av Overensstimmelse for full-
stindig kvalitetssdkring for alla 6vriga produktklasser, granska konstruk-
tionsdokumentationen for ett representativt urval av de aktuella produk-
terna for att kontrollera att tillverkaren uppfyller kraven i direktiv
93/42/EEG. Hur ingédende och omfattande denna granskning ska vara bor
std 1 proportion till produktens klassificering, hur ny den avsedda
behandlingen é&r, ingreppets omfattning, hur ny tekniken eller hur nytt
konstruktionsmaterialet dr samt till hur komplex konstruktionen och/eller
tekniken 4r.

Om en medlemsstat anser att kriterierna for klassificering av medicin-
tekniska produkter méste anpassas med hénsyn till den tekniska utveck-
lingen och séddana upplysningar som blir tillgéngliga genom direktivets
informationssystem, ska den vinda sig till kommissionen och be den att
vidta nodvindiga atgirder. Kommissionen ska anta dessa atgdrder i
enlighet med det foreskrivande forfarandet inom ramen for kommitto-
logi.

Klinisk provning

Genom en klinisk provning tas kliniska data fram som i ett senare skede
anvénds for att gora en klinisk utvérdering av en medicinteknisk produkt.
I den svenska Overséttningen av direktivet anvinds begreppet klinisk
undersokning i stillet for klinisk provning. Eftersom begreppet klinisk
provning dr vedertaget i svensk forfattning anvinds detta begrepp dven
fortsdttningsvis.

Mot bakgrund av att den tekniska utvecklingen av medicintekniska
produkter gér framat och pa grund av initiativ pad det internationella
planet ar det enligt direktivet nddvéndigt att stirka bestimmelserna for
klinisk provning. Eftersom direktivet &r ett s.k. nya metoden direktiv
innehéller det s.k. visentliga krav. Med detta avses att direktivet endast
anger de visentliga och nddvéndiga krav som bdr stéllas pa produkterna
och att utformningen av mer produktspecifika krav overlats till de
europeiska standardiseringsorganen. De vésentliga kraven anges i bilagor
till direktiven. Den viktigaste fordndringen pa det hdr omréadet &r att det i
de vésentliga kraven tillfors en punkt i bilaga 1 i respektive direktiv (6 a i
direktiv 93/42/EG och 7 a i direktiv 90/385/EEG), dar det klart framgér
att tillverkaren oavsett produktklass méste genomfora en klinisk utvér-
dering. Den kliniska utvérderingen maste innehélla en kritisk granskning
av relevanta kliniska uppgifter. Begreppet kliniska uppgifter dversitts i
Lakemedelsverkets foreskrifter som “kliniska data”. Direktivet infor en
definition av kliniska data. I denna ingér, forutom data baserade pa
direkta kliniska prévningar, tvd bibliografiska alternativ. Resultatet av
den kliniska utvirderingen ska ingd i den tekniska dokumentation for
produkten och hallas uppdaterad genom den uppfoljning som ska ske av
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produkternas funktion i praktisk anvéndning. Detta giller samtliga pro-
dukter, dven de 1 klass I.

Direktivet stéller vidare krav pd att medlemsstaterna ska underritta
samtliga medlemsstater och kommissionen om beslut och dess grunder
om avslag av ansdkan om klinisk provning eller om stopp av klinisk
provning (artikel 15.6 i direktiv 93/42/EG och artikel 10.3 i direktiv
90/385/EG).

Direktivet tillfor dven krav pa ett Okat systematiskt utbyte av in-
formation om kliniska provningar. Den europeiska databasen Eudamed
kommer att kompletteras sé att den kan bli ett aktivt verktyg i detta in-
formationsutbyte.

Visentliga krav

De vésentliga kraven i bada direktiven skérps. Utmirkande for det
medicintekniska regelverket ar att tillverkare ar skyldiga att gora s.k.
risk/nytta bedomningar med sina produkter. Ett stort antal medicin-
tekniska produkter anvénds av icke utbildad personal, lekmén, for prov-
tagning eller behandling av sig sjdlv eller en nédrstdende person. Det
handlar om hjidlpmedel f6r funktionshindrade, preventivimedel och glas-
O6gon men ocksd om produkter som genom den dkade hemsjukvarden
kommer att hanteras av lekmaén.

Produkterna kommer till stor del att anvéndas i en hemmiljo som inte
ar lika kontrollerad som sjukhusmiljén och dessutom av personer som
saknar sjukvardsutbildning och dirigenom forméga att bedéma och han-
tera akuta situationer som kan uppsté da produkterna inte fungerar pé av-
sett satt.

For att risk/nytta beddmningen ska utgd fran den verklighet som
medicintekniska produkter faktiskt anvédnds i, kompletteras de vésentliga
kraven i bilaga I punkt 1 i direktiv 93/42/EG med tva nya avsnitt som
bl.a. framhaller att tillverkaren i sin konstruktion sa langt som det ar
mojligt ska minska risken for felanvindning och att han ska beakta den
miljo dir produkten ska anvdndas och anvindarens medicinska och
fysiska tillstand. Inte minst de tvd senaste punkterna dr vésentliga da
manga produkter kommer att hanteras av personer som &r utsatta for stor
stress och/eller har nedsatt funktionsférmaga i en eller flera avseenden.
Produkter som riktar sig till personer med diagnoser som kan forknippas
med flera samtidiga funktionsnedséttningar ska vara konstruerade med
detta som utgangspunkt.

Som ett ytterligare vésentligt krav ska validering av programvara som
ingér 1 en medicinteknisk produkt eller en aktiv medicinteknisk produkt
for implantation ske i enlighet med den senaste erkidnda kunskapen (state
of the art) inom omradet (bilagal i direktiv 93/42/EG och bilagal i
90/385/EG).

Specialanpassade produkter

For att tydligare kunna pavisa att dven tillverkaren av specialanpassade
produkter uppfyller kraven, infor direktivet ett uttryckligt krav pa ett
system for uppfoljning av produkter som sléppts ut pd marknaden. Till-
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verkare blir dérigenom skyldiga att etablera ett system for att folja upp
och dokumentera erfarenheter fran praktisk anviandning av produkterna,
och vid behov vidta lampliga korrigerande atgirder och att underritta
myndigheterna om allvarliga incidenter/olyckor (bilaga VIII i direktiv
93/42 och bilaga VIII i direktiv 90/385/EEQG). Det tillfors krav pa att den
forklaring som anges i bilagorna ska finnas tillgénglig for den aktuella
patienten/anvindaren (artikel 4.2 i bada direktiven).

Auktoriserad representant

I de fall tillverkaren inte har ett registrerat foretag i gemenskapen é&r det
viktigt att sdkerstdlla att tillverkaren har en auktoriserad representant
inom unionen som ansvariga myndigheter kan kontakta i fragor som
géller huruvida produkterna uppfyller kraven i direktiven. Genom
andringarna tydliggors kravet for tillverkare att utse en auktoriserad
representant for en produkt.

Underleverantorer

Underleverantorer och konsulter har en allt storre roll vid utveckling och
tillverkning av medicintekniska produkter. Genom 6versynen fortydligas
tillverkarens och de anmaélda organens skyldighet att granska dessa
aktorers verksamhet.

Anmdlda organ

Tillverkaren svarar for att produkterna uppfyller regelverkets krav. For
produkter som &r forenade med speciella risker (hogriskprodukter i klass
IIa, IIb, III och aktiva implantat) ska tillverkaren genomféra nédvéndiga
kontroller med inblandning fran oberoende kontrollorgan, s.k. anmaélda
organ. Nar det géller dvriga produkter blir det genom &versynen klart att
anmélda organ maste granska dokumentationen for ett representativt
urval av tillverkarens produktsortiment.

Ett anmailt organ &r en oberoende organisation vars kompetens och
objektivitet granskas av myndigheter i respektive land och som anméls
till EU. I Sverige gors detta av  SWEDAC i enlighet med lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll. Semko och SP Sveriges Tekniska
Forskningsinstitut dr anmélda pd det medicintekniska omradet. Swedac
ar tillsynsorgan for samtliga anmélda organ i Sverige. Myndigheten har
antagit foreskrifter for anmélda organ avseende uppgifter i samband med
beddmning av Overensstimmelse under EG-rittsliga bestimmelser
(STAFS 2002:6).

En medicinteknisk produkt som uppfyller kraven ska foérses med CE-
mérket innan den sldpps for forséiljning.

En nyhet 4r att kommissionen genom direktivet far mandat att genom
kommittologi dndra de detaljerade atgirder som kréivs for att sékerstilla
en enhetlig tillimpning av kriterierna for utseende av anmaélda organ.
Ytterligare en nyhet avser de anmélda organens informationsplikt till den
behoriga myndigheten, i Sverige Likemedelsverket. Det anmélda organet
ska underritta sin behoriga myndighet om alla intyg som har utfardats,
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andrats, kompletterats, tillfélligt eller slutgiltigt aterkallats eller vigrats
samt de Ovriga anméilda organ som omfattas av respektive direktivs
tillimpningsomrade, om intyg som tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats
eller viagrats samt, pa begéran, om intyg som har utfirdats. Denna in-
formation ska dven registreras i den Europeiska databasen, Eudamed.
Vidare ska det anmélda organet pa begéran tillhandahalla ytterligare in-
formation som kan vara relevant vid exempelvis marknadskontroll.

Farliga dmnen

Under senare &r har flera material/dmnen kommit att ifragasittas sedan
det presenterats studier som pavisat att de kan fororsaka allvarliga skador
pa ménniskor och milj6. I de vésentliga kraven framhélls darfor numera
till f6ljd av ett svenskt forslag, att tillverkare uppmairksammar dessa
risker, speciellt nér det giller &mnen/material som befunnits vara cancer-
framkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska. Detta géller i synner-
het d& produkterna dr avsedda att lagra eller overfora likemedel eller
andra dmnen som ska foras in i kroppen. Behovet av okad forsiktighet
understryks ytterligare d& produkterna kan komma att anvidndas vid
behandling av barn eller kvinnor som ammar eller ar gravida.

Tystnadsplikt

Enligt de gamla medicintekniska direktiven &r huvudregeln tystnadsplikt
for alla parter som é&r inblandade i tillimpningen av direktiven vad géller
den information som de fir under arbetet. Detta ska dock inte paverka
géllande nationella bestimmelser och praxis vad giller tystnadsplikt
inom hélso- och sjukvérden.

Det tidigare kravet pa tystnadsplikt mjukas upp genom att foljande
uppgifter undantas: information om registrering av personer som ir an-
svariga for att produkterna slipps ut pa marknaden, information till an-
viandare som skickas ut av tillverkaren, den auktoriserade representanten
eller distributéren i samband med olycks- och tillbudsrapporter och in-
formation i intyg/certifikat som &ndrats, kompletterats tillfdlligt eller
slutgiltigt aterkallats.

Internationellt samarbete

Medicintekniska produkter siljs pa en global marknad och ett stort antal
produkter importeras till Europeiska Unionen. Detta har lett till ett dkat
behov av att samordna de nationella myndigheternas atgirder i fragor
rorande direktivet i ett antal medlemsstater och/eller i tredjeland. Direk-
tivet infor mot den bakgrunden en ny bestimmelse om samarbete for att
ge en rittslig grund for samordning och internationella insatser. Av
denna bestdmmelse framgér att det EG-réttsliga samarbetet som behovs
for att mojliggdra en enhetlig tillimpning av direktivet &ven kan omfatta
arbete pa internationell niva.
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4.3 Genomforande av direktiv

Direktiv &r rattsakter som EU-institutioner riktar till medlemsstaterna och
som syftar till att fa till stind samordnade regler. Ett direktiv &r bindande
for medlemsstaterna nér det géller det resultat som ska uppnas genom
direktivet, men Overlater till medlemsstaterna att bestimma form och
tillvigagéngssatt for genomforandet. Det innebédr att medlemsstaterna
inte dr bundna av sddant som direktivets terminologi och systematik, om
det avsedda resultatet uppnés med en annan terminologi och systematik.

EG-direktiv méste alltsd dverforas till nationella regler. Finns det redan
nationella regler som uppfyller direktivets malsattning behovs inga sir-
skilda atgirder. Att medlemsstaterna sjdlva valjer form och tillvaga-
géngssitt innebdr inte att alla nationella réttskéllor far anvidndas. Enligt
huvudregeln ska EG-direktivet normalt sett uppfyllas genom nagon form
av forfattningsreglering. Daremot anses sddana rattskdllor som for-
arbeten, praxis, sakens natur, doktrin m.m. i princip inte ensamma riacka
till for att genomfora EG-ritt. Det dr i allmédnhet inte heller tillrackligt
med en uppféljning genom allminna rad, dvs. genom att en myndighet
lamnar generella rekommendationer om hur svensk forfattning bor
tillimpas for att direktivets krav ska uppfyllas. Detta utesluter inte att det
ibland 4r dndamélsenligt med allménna rdd om hur de foreskrifter bor
tillimpas som genomfor ett direktiv. Detta kan for svensk del innebéra
att de delar av ett direktiv som kraver reglering i lag tas in i redan
befintlig lagstiftning eller i ny lag medan andra bestimmelser i direktivet
kan inforlivas genom foreskrifter meddelade av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer.

5 Genomforande av dndringsdirektiv
2007/47/EG

Allmdénna utgdngspunkter

EU:s medicintekniska regelverk (radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter, EGT L169, 12.07.1993, s. 1,
Celex 39310042, radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, EGT L189, 20.07.1990, s.17, Celex
390L385, och Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik, EGT L331, 7.12.1998,
s. 1, Celex 379L0098) ar i dag genomfort genom lagen (1993:534) om
medicintekniska produkter, férordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter och Lékemedelsverkets foreskrifter. Enligt forarbetena till
lagen (Prop. 1992:93/175 s. 19) foreslogs att den svenska lagstiftningen
skulle ta formen av ramlag och omfatta produktomrédena for samtliga tre
medicinteknikdirektiv.

Den &6versyn som &gt rum pa EU-niva innebdr dndringar i direktiv
90/385/EEG om medicintekniska produkter for implantation och direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter. Darutdver reviderar direktivet
dven Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari
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1998 om utslédppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L331,
7.12.1998, s. 1 Celex 379L0098). Det sistnimnda direktivet ar genomfort
genom Kemikalieinspektionens foreskrifter som antagits med stod av
Miljobalken. Oversynen har utmynnat i Europaparlamentets och ridet
direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 om &ndring av rédets
direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om
utsldppande av biocidprodukter pa marknaden (EUT L 247, 21.9.2007,
s. 21, Celex 32007L0047), nedan dndringsdirektivet.

De medicintekniska direktiven &r inte s.k. minimidirektiv, som kan
frangds till forman for en hogre skyddsniva. De ar i stéllet utformade
enligt den s.k. nya metoden, dvs. i direktiven finns angivna allmédnna
krav pa produkterna som é&r visentliga for att ge skydd for liv och hélsa.

I propositionen limnas forslag pé lagandringar till f6ljd av de &ndr-
ingar som gjorts i de medicintekniska direktiven genom direktiv
2007/47/EG. Samtidigt ldmnas dven bedomningar av vilka dndringar som
bor inforas pa foreskriftsniva. Forslagen syftar precis som nuvarande lag-
stiftning om medicintekniska produkter till att inforliva tre direktiv
(93/42/EEG, 90/385/EEG och 98/79/EG).

Storre delen av regelverket ir genomfort genom foreskrifter. Andringar
kommer darfor till storsta delen att behdva goras pa foreskriftsniva.

Utover de lagdndringar som foreslas till f6ljd av dndringsdirektivet
gors dven en generell dversyn av lagen i syfte att gora den tydligare och
mer anpassad till dagens forhallanden.

5.1 Definitionen av en medicinteknisk produkt

Regeringens forslag: En produkt ska betraktas som en medicin-
teknisk produkt om den 4r avsedd for viss medicinsk anvidndning hos
ménniskor. Det ska inte langre krivas att den enbart eller i huvudsak
dr avsedd for sidan anvindning. Vidare dndras termen funktionshinder
till funktionsnedséttning. Bestimmelsen utformas sa att den blir mer
konsneutral och far en béttre Overensstimmelse med direktivets
ordalydelse.

Regeringens bedéomning: Regeringen eller den myndighet reger-
ingen bestimmer kan genom verkstillighetsforeskrifter ndrmare ange
vad som avses med en medicinteknisk produkt. Avgrinsningen av
nuvarande lag (1993:584) om medicintekniska produkter till
lakemedelslagen (1992:859) och definitionen av tillverkare bor
bibehallas. Ovriga avgrinsningar av tillimpningsomradet for direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG bor édven fortsittningsvis inforlivas pa
genom myndighetsforeskrifter.

Andringsdirektivet kriver ingen forfattningsindring pa grund av de
andringar som gors i direktiv 98/8/EG (biociddirektivet).

Promemorians forslag och bedomning Overensstimmer med
regeringens.
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Remissinstanser: Karolinska institutet vilkomnar dndringen av defini-
tionen av en medicinteknisk produkt, inte minst nar det géller program-
varor. Svenska Ldkaresdllskapet anser att det ar viktigt att medicin-
tekniska produkter for in vitro diagnostik ocksd testas och kontrolleras
noga. De menar vidare att det bor Gvervégas att d&ven om tillverkaren inte
har angivit att avsedd anvandning dr som medicinteknisk produkt men
produkten uteslutande anvdnds som sadan sd ska myndighet kunna
foreskriva om att produkten ska uppfylla kraven for medicinteknisk
produkt och dédrmed vara CE-maérkt for att fa marknadsforas. Séllskapet
onskar fa klarlagt om t.ex. ett ndtverk (mobilt eller fast) som Sverfor
medicintekniska méatparametrar betraktas som en medicinteknisk produkt
om detta nédtverk ar en forutsittning for att systemet ska fungera. Det &r
mycket visentligt att klargéra vilka programvaror som det nya
regelverket kommer att appliceras pa.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: Enligt direktivens
nya lydelse géller inte ldngre att en medicinteknisk produkt ar en produkt
som enligt tillverkarens uppgift ska anvéndas, separat eller i kombination
med annat for att hos ménniskor “enbart eller i huvudsak” pévisa,
forebygga eller lindra en sjukdom. Det ricker om ndgot av de alternativa
rekvisiten dr uppfyllda. Darfor foreslés att “enbart eller i huvudsak”
stryks fran definitionen. Definitionen omfattar instrument, apparat,
anordning, programvara, material eller annan artikel, vare sig den
anvéinds enskilt eller i kombinationer tillsammans med tillbehdr under
forutsdttning att produkten dr avsedd att anvéndas for ett eller flera av de
medicinska syften som rdknas upp i 2§ 1-4 i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

I 2 § forsta stycket 2 foreslas att ’funktionshinder” éndras till ”funk-
tionsnedséttning” for att markera att personerna i frdga inte behdver vara
”forhindrade” och eftersom termen funktionsnedséttning &r vedertagen i
annan forfattning.

Svenska Likareséllskapet har framfort att det bor Overvigas att
foreskriva att d&ven om tillverkaren inte har angivit att avsedd anvéandning
ar som medicinteknisk produkt men produkten uteslutande anvénds som
sadan sé ska myndighet kunna foreskriva om att produkten ska uppfylla
kraven for medicinteknisk produkt och ddrmed vara CE-mérkt for att fa
marknadsforas. Regeringen anser att det framgar av sévél direktiven som
géllande lagstiftning att det ar tillverkarens syfte med produkten som
avgdr om en produkt dr en medicinteknisk produkt. Séledes &r det inte
hur produkten anvinds som bestimmer om det medicintekniska regel-
verket ska bli tillampligt.

Lagrddet har foreslagit att 2 § tredje stycket andra meningen ska ges
foljande lydelse. De forpliktelser som aligger en tillverkare enligt denna
lag ska gilla dven den fysiska eller juridiska person som, i syfte att i eget
namn slédppa ut en produkt pd marknaden, sitter ihop, forpackar, bea-
rbetar eller mérker en fardig produkt eller anger avsett syfte med pro-
dukten. Regeringen har utformat forslaget i enlighet med Lagrddets
yttrande. Genom forslaget blir bestimmelsen mer forenlig med
direktivets ordalydelse och far en mer konsneutral lydelse.
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Programvara

Den viktigaste fordndringen av definitionen &r ett fortydligande att dven
fristdende programvara inkluderas i vad som kan vara en medicinteknisk
produkt. Fordndringen motiveras av recit 6 i ingressen till dndrings-
direktivet dar foljande sdgs. “Det dr nodvindigt att klargéra att pro-
gramvara i sig sjalv dr en medicinteknisk produkt nir den av tillverkaren
sarskilt ar avsedd att anvéndas for ett eller flera av de medicinska syften
som anges i definitionen av en medicinteknisk produkt. Programvara
som dr avsedd for allmidnna dndamal ar inte en medicinteknisk produkt
nér den anvands inom hélso- och sjukvard.”

Anvindningen av datastdd inom hélso- och sjukvarden har fatt en allt
storre betydelse och efter det att det forsta medicintekniska direktivet
publicerades, 1990, har utvecklingen gatt allt snabbare. D& definitionen
formulerades pa 1980-talet forutsdgs inte vilken betydelse fristdende
programvaror skulle komma att fa for diagnostisering och behandling.
Definitionen fick dirigenom en formulering som skapat oklarhet om
huruvida programvara kan vara medicintekniska produkter, och i sé fall i
vilken utstrickning. Genom Oversynen klargors att fristdende program-
vara som &r avsedd att anvéndas for ett syfte som omfattas av ndgon av
definitionens fyra punktsatser dr medicintekniska produkter. Samtidigt
tydliggors vilka 6vriga produkter som omfattas.

Svenska Lékaresdllskapet har framfort att det maste klarliggas om t.ex.
ett nitverk (mobilt eller fast) som dverfor medicintekniska méatparametrar
ska betraktas som en medicinteknisk produkt om detta nétverk dr en
forutsdttning for att systemet ska fungera. Sillskapet anser det vidare
mycket vésentligt att klargdra vilka grinserna &r for vilka sorters pro-
gramvara som det nya regelverket kommer att appliceras pé.

Regeringen har forstéelse for de olika gransdragningsproblem som kan
uppkomma nér det géller anvindning av programvara i sjukvarden. En
viktig utgdngspunkt dr dven hir definitionens fyra punktsatser och att det
ar tillverkarens syfte med produkten som avgdr om en produkt &r en
medicinteknisk produkt, dvs. inte hur en enskild anvéndare véljer att an-
vianda den. Generellt tillgdnglig programvara som t.ex. operativsystem,
Word, Excel och allminna databasprogram kommer inte att vara
medicintekniska produkter, dven om en lékare véljer att anvéinda dem for
ett syfte som faller under definitionen av medicintekniska produkter.
Denna typ av resonemang ska dven tillimpas p& programvara och hard-
vara som ligger lite ldngre ifran den enskilde anvéndaren, t.ex. nétverk.
En tillverkare av en medicinteknisk programvara som é&r avsedd att
utnyttja kommunikationslénkar eller andra mjukvarubaserade system
som inte dr uttryckligen avsedda for detta, méste i sin riskanalys anta att
dessa dr mer eller mindre otillforlitliga och i sitt system gardera sig for
sadana fel som kan paverka sdkerheten.

Pa grund av de tidigare oklarheterna kan man anta att det finns ett antal
programvaror som dr att anse som medicintekniska produkter men som
satts pa marknaden utan att ha genomgétt de procedurer som kravs for
CE-mirkning. Flera av de systemtyper som Lékareséllskapet har lyft
fram kommer dérfor att behdva utvédrderas under perioden fram till den
21 mars 2010. Lékemedelsverket bedriver redan i dag informationsin-
satser pa omradet samtidigt som verket tillsammans med berdrda
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branschorganisationer har bildat en arbetsgrupp for att studera klassi-
ficeringsfragorna.

Ndrmare avgrdnsningar av tillimpningsomrddet

Andringsdirektivets nirmare bestimmelser om vad som exakt avses med
en medicinteknisk produkt bor inforlivas genom verkstillighetsfore-
skrifter inom ramen for 2 § i lagen.

Artikel 1.1 a) ii) — iii) 1 &ndringsdirektivet innehéller definitioner av
vad som i direktiv 90/385/EEG avses med “’specialanpassad produkt”,
”produkt avsedd for klinisk undersékning”, “avsett dndamal”, “auktori-
serad representant” och “kliniska uppgifter”. Dessa tekniska definitioner
har tidigare inforlivats och samlats pa foreskriftsniva och bedéms dven
fortséttningsvis kunna gora det.

Andringsdirektivet innehéller i artikel 1.1 b-d ytterligare detaljerade
avgransningar av tillimpningsomréadet avseende kombinationsprodukter
av aktiva medicintekniska produkter for implantation dvs. produkter som
innehéller bade aktiva medicintekniska produkter och t.ex. lakemedel
eller blod.

Av artikel 1.1 b) framgéar att om en aktiv medicinteknisk produkt for
implantation dr avsedd att administrera ett &mne som definieras som ett
lakemedel enligt artikel 1 i direktiv 2001/83/EG, senast dndrat genom
forordning 1901/2006/EG éven kallat Lakemedelsdirektivet, sé ska den
produkten (exempelvis en spruta) omfattas av det hér direktivet utan att
det paverkar tillimpningen av bestdmmelserna i Likemedelsdirektivet
vad avser lakemedlet. Av 1.1. ¢) framgar att om en aktiv medicinteknisk
produkt for implantation som en integrerad del innehaller ett &mne som,
nér det anvinds separat, kan betraktas som likemedel i den mening som
avses 1 artikel 1 direktiv 2001/83/EG och som har en verkan pé den
ménskliga organismen som understddjer den verkan som produkten har,
ska denna produkt bedémas och godkédnnas i enlighet med det har
direktivet.

Av artikel 1.1 d) framgar &ven att en ny artikel 4a ska inforas i direktiv
90/385/EEG. Av den nya artikeln framgér att produkter som till en inte-
grerad del innehéller ett &mne som, nir det anvénds separat, kan betrak-
tas som en bestandsdel i ett ladkemedel eller som ett lakemedel som hérrér
fran blod eller plasma fran ménniska enligt artikel 1 i Lakemedelsdirek-
tivet och som har en verkan pa den ménskliga organismen som under-
stodjer den verkan som framkallas av produkten, ska bedomas och god-
kénnas 1 enlighet med direktiv 90/385/EEG. Forenklat kan sigas att om
en kombinationsprodukt som innehéller badde en aktiv medicinteknisk
produkt for implantation och ett lidkemedel som har en “underordnad
funktion” sa blir det medicintekniska regelverket (hdr direktiv
90/385/EEG) tillampligt pa den kombinerade produkten medan ldke-
medelsdirektivet blir tillimpligt pa ldkemedlet. Detta framgar dven i viss
man redan av nuvarande 2 § andra stycket i lag (1993:584) om medicin-
tekniska produkter som nidmnts ovan eftersom det hér slés fast att “om
produkten uppnér sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av farma-
kologiska, immunologiska eller metaboliska medel 4r den inte en
medicinteknisk produkt enligt denna lag”.

Prop. 2008/09:105

22



Av direktivet framgér vidare att direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG é&r sadana sérskilda direktiv som avses i artikel 1.4 i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/108/EG av den 15 december 2004
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompabilitet och om upphévande av direktiv 89/336/EEG (EUT L 390,
31.12.2004, s. 24, Celex 32004L0108). Detta betyder att de
medicintekniska direktiven har foretride framfor direktiv 2004/108/EG.
Direktivet dndrar inte direktiv 90/385/EEG 1 sak i detta avseende utan
informerar endast om att direktivet om elektromagnetisk kompabilitet
andrats och fatt ett nytt nummer.

I artikel 1.1f) liaggs en ny punkt 6 a—d) till artikel 1 i direktiv
90/385/EEG om nér direktivet inte ska tillimpas. Hér framgér i 6 a) att
direktiv 90/385/EEG inte ska tillimpas pa lakemedel och att det &r pro-
duktens huvudsakliga verkningssétt som dr avgorande vid beddmningen
av om en produkt dr en aktiv medicinteknisk produkt for implantation
eller ett lakemedel.

Av b) framgar att blodprodukter inte omfattas med undantag for saidana
produkter som nidmns i 4 a) (dvs. produkter som till en integrerad del
innehéller ett &mne som, nir det anvinds separat, kan betraktas som en
bestdndsdel i ett likemedel eller som ett likemedel som hérrdr fran blod
eller plasma fran ménniska enligt artikel 1 i Lékemedelsdirektivet och
som har en verkan pa den ménskliga organismen som understddjer den
verkan som framkallas av produkten). Av 6 c) framgér att samma sak
giller for transplantat, vavnader eller celler fran manniska och produkter
som tillverkas av ménskliga vdvnader eller celler. Slutligen omfattas
enligt 6 d) inte heller viabla transplantat dvs. levande transplantat, vév-
nader eller celler fran djur.

De omraden som undantas fran direktivets tillimpningsomrade pa-
verkar emellertid inte lagens definition utan kan inforlivas genom rikt-
linjer eller verkstéllighetsforeskrifter.

Nir det giller definitionerna i direktiv 93/42/EEG och dess tillimp-
ningsomrade s& som de dndrats i enlighet med direktiv 2007/47/EG ar de
i huvudsak identiska med andringarna i direktiv 90/385/EEG. Ett av
huvudsyftena med &versynen ar namligen att direktiven ska spegla
varandra for att fa en mer enhetlig tillimpning av nérliggande medicin-
tekniska produkter. Vissa skillnader finns dock. Direktiv 93/42/EEG har
t.ex. kompletterats med ytterligare tre nya definitioner i artikel 1 p. 2 I-m
— underkategori av produkt, generisk produktgrupp respektive produkter
for engangsbruk. Aven dessa definitioner bor enligt regeringens bedom-
ning inforlivas pé foreskriftsniva.

Biocider och medicintekniska produkter for in vitro diagnostik

Direktivet dndrar direktiv 98/8/EG om biocider pa sa sitt att medicin-
tekniska produkter for in vitro diagnostik utesluts fran direktiv 98/8/EG:s
tillimpningsomrade.

Av 16 kap. 3 § i Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 1998:8)
om kemiska produkter och biotekniska organismer framgar att kraven pa
godkidnnande av bekdmpningsmedel i miljobalken och biocidférord-
ningen inte ska tillimpas pa biocidprodukter som definieras i eller ligger
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inom rickvidden for de EG-rittsakter som det hénvisas till i artikel 1.2 i
biociddirektivet. Genom en dndring i direktiv 2007/47/EG héinvisas nu i
artikel 1.2 biociddirektivet dven till direktiv 98/79/EG om medicin-
tekniska produkter for in vitro diagnostik. Detta innebdr att medicin-
tekniska produkter for in vitro diagnostik inte ldngre omfattas av biocid-
direktivet. Regeringen bedomer att nagot ytterligare inforlivande
avseende dndringen av biociddirektivet inte dr nédvéndig.

Svenska Lékaresdllskapet har papekat att det ar viktigt att medicin-
tekniska produkter for in vitro diagnostik ocksa testas och kontrolleras
noga. Regeringen vill understryka att lagen om medicintekniska pro-
dukter géller dven for in vitro diagnostik. Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
har emellertid inte varit foremal for denna oversyn, dven om detta var ett
onskemal fran svensk sida.

52 Tillbehor

Regeringens forslag: Bestimmelserna i lagen (1993:584) om medi-
cintekniska produkter giller dven tillbehor till medicintekniska pro-
dukter om tillverkaren av tillbehdret avsett att det ska anvindas till-
sammans med en medicinteknisk produkt och om tillbehoret behovs
for att den medicintekniska produkten ska kunna anvindas pa det sitt
som dess tillverkare avsett.

Promemorians forslag: 6verensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen tolkar promemorians forslag som
att intentionen 4r att tillbehor i fortsdttningen ska betraktas som en del av
en medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt i sig. Detta
anser Socialstyrelsen kan bli problematiskt. Socialstyrelsen anser inte att
det dr lampligt att tillbehor klassas som en sjdlvstindig medicinteknisk
produkt i lagens mening. Socialstyrelsen, Swedish Medtech och Ldke-
medelsverket efterfragar ocksé ett klargérande av om det &r tillverkaren
av den medicintekniska produkten eller tillverkaren av tillbehéret som
avses 1 3 §. Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter, FSA ser positivt pa ett
fortydligande att bestimmelserna i lagen dven géller sddana tillbehdr som
enligt tillverkarens uppgift ska anvindas tillsammans med en medicin-
teknisk produkt for att denna produkt ska kunna anvéndas pa det sétt som
tillverkaren avsett. Darmed bor konsekvensen bli att det stélls samma
krav pa tillbehoret som pa den medicintekniska produkten nér det géller
information, utbildning, kontroll vid leverans samt uppfoljning.

Skilen for regeringens forslag: Av nuvarande definition i 3 § lag
(1993:584) om medicintekniska produkter framgér att lagen géller dven
sddana tillbehor som enligt tillverkarens uppgift ska anvéndas till-
sammans med en medicinteknisk produkt for att denna produkt ska
kunna anvéndas i enlighet med sitt syfte. Direktiv 2007/47/EG andrar
inte definitionen av “tillbehdr”. Daremot éndrar direktivet definitionen av
“avsett &ndamal”. Med detta avses ”den anvandning for vilken produkten
ar avsedd enligt tillverkarens uppgifter pd mérkningen, i bruksanvis-
ningen eller i reklammaterialet”. Som flera remissinstanser har papekat ar
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det viktigt att tydliggdéra att avsikten hos savil tillverkaren av den
medicintekniska produkten som tillverkaren av tillbehdret &r avgdrande
for lagens tillimplighet. For att inforliva detta tydliggérande foreslar
regeringen att 3 § &dndras. Paragrafen foreslas dven indelas i tva punkter
for att underlétta lasningen.

Bestdmmelsen om tillbehor syftar dven fortséttningsvis till att omfatta
hela det medicintekniska produktomradet, dvs. medicintekniska produk-
ter, aktiva medicintekniska produkter for implantation och medicintek-
niska produkter for in vitro diagnostik (IVD-produkter).

53 Krav pa behoriga myndigheter m.m.

Regeringens bedomning: I syfte att fortydliga vilka krav som direktiv
2007/47/EG stéller direkt pa behoriga myndigheter i medlemsstaterna
bor det framga av forordningen (2007:1205) med instruktion for
Lakemedelsverket att verket ska tillimpa de principer och metoder
som framgar av de medicintekniska direktiven.

Kraven i direktiv 2007/47/EG pé behoriga myndigheter att i vissa
fall motivera beslut samt att upplysa om hur beslutet kan 6verklagas
framgar vad giller svenska myndigheter, av 20 och 21 §§ forvalt-
ningslagen (1986:223).

Promemorians bedomning: 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: har inga invandningar i sak. Swedish Medtech har
papekat att nir det géller skyldigheten att motivera beslut finns det
situationer ddr myndigheter utfirdat rekommendationer vilka har fatt
samma konsekvenser for de enskilda foretagen som ett beslut. I dessa
situationer saknar dock foretagen mojlighet att fa réttelse.

Skiilen for regeringens bedomning
Direktivets krav och andra foreskrifter om procedurer

Artikel 1.6 i &andringsdirektivet som é&ndrar artikel 6 i direktiv
90/385/EEG innebir att om kommissionen eller en medlemsstat anser att
de harmoniserade standarderna inte helt uppfyller de vésentliga kraven,
ska de ldgga fram &drendet for den permanenta kommitté som tillsatts
enligt Europaparlamentet och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsforfarande betraffande tekniska standarder och
foreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37, Celex 31998L0034) senast
dndrat genom 2003 ars anslutningsakt. Det enda nya i direktivet avseende
denna bestimmelse ar hénvisningen till direktiv 98/34/EG som ersétter
tidigare hanvisning till direktiv 83/189/EEG.

Enligt artikel 1.9 som andrar artikel 9a i direktiv 90/385/EEG ska en
medlemsstat inge en styrkt begiran till kommissionen om att denne ska
vidta nddvindiga atgirder i fall d& medlemsstaten anser att en produkts
eller produktgrupps 6verensstimmelse, med avvikelse fran bestimmel-
serna i artikel 9, bor bedomas genom att endast ett av de férfaranden som
avses 1 artikel 9 tillimpas, eller d& medlemsstaten anser att det krévs ett
beslut om huruvida en viss produkt eller produktgrupp omfattas av
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definitionen i artikel 1.2 a, ¢, d eller e. Om atgérder anses ndodvindiga ska
de antas i enlighet med det foreskrivna forfarandet som avses i artikel
6.3. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna om de vidtagna &t-
gérderna.

Genom artikel 1.11 i &ndringsdirektivet inférs en ny artikel 10 ¢ i
direktiv 90/385/EEG med foljande innebérd. Om en medlemsstat anser
att en viss produkt eller produktgrupp ska aterkallas fran marknaden eller
att produkternas utsldppande pd marknaden och ibruktagande ska for-
bjudas, begrinsas eller forenas med sérskilda krav for att skydda hilsa
och sidkerhet och/eller for att sdkerstilla att folkhdlsokraven beaktas, far
den vidta alla nodvdndiga och beridttigade tillfdlliga atgérder. Enligt
denna artikel ska medlemsstaten dérefter underrdtta kommissionen och
ovriga medlemsstater om de tillfdlliga &tgirderna samt ange skélen till
sitt beslut. Den nya bestimmelsen har sin motsvarighet i artikel 8§ i direk-
tiv 93/42/EEG (skyddsklausul).

Enligt artikel 2.7 1 d@ndringsdirektivet som dndrar artikel 9.3 i direktiv
93/42/EEG far en medlemsstat, om den anser att klassificerings-
kriterierna i bilaga IX maéste anpassas med hédnsyn till den tekniska
utvecklingen och information som blir tillgdnglig genom det informa-
tionssystem som foreskrivs i artikel 10, ldmna in en vederborligen under-
byggd begiran till kommissionen om att den ska vidta nodvéndiga at-
giirder for att anpassa klassificeringsreglerna. Andringen innebér bl.a. att
anpassningar maste goras till den tekniska utvecklingen och till den in-
formation som ska lagras i den centrala databasen Eudamed. Vidare far
klassificeringsreglerna anpassas genom det foreskrivande forfarandet
med kontroll inom ramen foér kommittologin. Forfarandet ger Europa-
parlamentet mer inflytande.

Av artikel 2.8 a—c, som dndrar artikel 10 1 direktiv 93/42/EEG och som
ror upplysningar om héndelser efter det att produkter har slidppts ut pa
marknaden, framgér bl.a. att medlemsstaterna, efter det att de — om moj-
ligt tillsammans med tillverkaren eller dennes representant — gjort en be-
domning, omedelbart ska underrétta kommissionen och de &vriga med-
lemsstaterna om de atgirder som vidtagits eller planeras for att minimera
risken for upprepning av héndelserna, samt tillhandahalla information om
de bakomliggande héndelserna.

Artikel 2.12 i direktivet ersitter artikel 13 i direktiv 93/42/EEG och
innebédr att en medlemsstat ska inge en motiverad begdran till kom-
missionen om att den ska vidta nédvindiga atgirder i fall da

a) medlemsstaten anser att tillimpningen av de klassificeringsregler
som faststélls i bilaga IX till direktivet kriaver ett beslut betriffande
klassificeringen av en viss produkt eller produktkategori, eller

b) medlemsstaten anser att en viss produkt eller produktgrupp bor
klassificeras i en annan klass med avvikelse fran bilaga IX, eller

c) medlemsstaten anser att en produkts eller produktgrupps overens-
stimmelse bor bedomas med avvikelse fran andra bestimmelser i direk-
tivet, eller

d) medlemsstaten anser att det krdvs ett beslut om huruvida en viss
produkt eller produktgrupp omfattas av ndgon av definitionerna i artikel
1.2 a—e.

For att fortydliga att den behoriga myndigheten i Sverige (Lake-
medelsverket) &r skyldig att uppfylla de krav som direktivet stiller pa be-
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horiga myndigheter, bor en hinvisning till direktivet inforas i verkets
instruktion. Eftersom lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
aven giller medicintekniska produkter for in vitro diagnostik bor det
daven finnas med en hénvisning till direktiv 98/79/EG om medicin-
tekniska produkter for in vitro diagnostik.

Skyldighet att motivera beslut m.m.

Artikel 1.14 i dndringsdirektivet dndrar artikel 14 i direktiv 90/385/EEG
och innebédr att beslut om att forbjuda eller begransa utslappandet pa
marknaden eller ibruktagandet av en produkt eller genomforandet av en
klinisk undersokning eller att aterkalla produkter frén marknaden, ska
ange exakt pd vilka skdl det grundats. Den berdrda parten ska utan
dr6jsmal underréttas om beslutet och samtidigt upplysas om vilka mojlig-
heter till provning av beslutet som finns enligt gédllande lagstiftning i
medlemsstaten i fraga och inom vilken tid provning ska begéras.

Av 20 § forvaltningslagen (1986:223) framgar att ett beslut varigenom
en myndighet avgor ett drende ska innehélla de skédl som har bestimt
utgangen, om drendet avser myndighetsutdvning mot nagon enskild.
Enligt 21 § forvaltningslagen ska en sokande, klagande eller annan part
underrittas om innehdllet i det beslut varigenom myndigheten avgor
drendet, om detta avser myndighetsutdvning mot nigon enskild. Parten
behover dock inte underrittas, om det &r uppenbart obehdvligt. Om be-
slutet gér parten emot och kan &verklagas, ska han underrittas om hur
han kan 6verklaga det.

Denna del kriaver darfor enligt regeringens bedomning inget ytterligare
inforlivande.

Swedish Medtechs synpunkter pa mojlighet for foretag att overklaga
forvaltningsbeslut behandlas under avsnitt 5.12.

54 Krav pa medicintekniska produkter

Regeringens forslag: En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for
sin anvéndning. Produkten &r ldmplig nir den

1. &r ritt levererad och installerad samt underhalls och anvénds i
enlighet med tillverkarens maérkning, bruksanvisning eller
marknadsforing, och

2. uppnér de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hdga
krav pa skydd for liv, personlig sidkerhet och hilsa hos patienter,
anvéandare och andra.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens.
Regeringens forslag 6verensstimmer béttre med direktivets ordalydelse.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen papekar att inte alla medicin-
tekniska produkter behover installeras eller kraver underhall. Av direk-
tivets Artikel 2, den engelska originalversionen, framgér att produkter
endast far sldppas pa marknaden och/eller tas i bruk om de, ndr de &r
vederborligen levererade ”...and/or properly installed, maintained and
used...”, uppfyller kraven. Socialstyrelsen vill uppmirksamma pé att det
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nya andra stycket darfor medfor att hela 5 § kommer att gilla enbart
medicintekniska produkter som redan anvinds. Ldkemedelsverket anser
att 5 § andra stycket behover omformuleras for att bli tydligare. I stycket
forekommer begreppet “’pa ett riktigt sétt”. Begreppet avser forklara att
produkten ska vara ritt installerad och underhallen pa det sétt som till-
verkaren avsett. For att undvika begreppet ”pé ett riktigt sétt” foreslar
verket att andra stycket blir mer likt den text som aterfinns i artikel 1.2 i
direktiv 2007/47/EG. 1 artikel 1.2. i direktiv 2007/47/EG aterfinns bl.a.
foljande textrad; “nér de dr vederborligen levererade, ritt installerade och
underhédllna och anvinds pé ett sdtt som Overensstimmer med det
avsedda dndamalet.” Férbundet Sveriges Arbetsterapeuter, FSA har inga
invindningar mot forslaget och podngterar i detta sammanhang vikten av
ledningsansvar for tydliga rutiner i de olika verksamheterna avseende in-
formation och utbildning for personal och brukare om den medicintek-
niska produktens anvindning och hantering. Detta géller sérskilt inom
sadana verksamheter som har stor personalomséttning.

Skilen for regeringens forslag: Enligt nuvarande lydelse av 5§ i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ska en medicinteknisk
produkt vara ldmplig for sin anvéndning. Produkten ar lamplig om den
vid normal anvéndning for sitt dndamal uppnar de prestanda som till-
verkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig
sakerhet och hilsa hos patienter, anvidndare och andra. Kraven ar over-
gripande och avser savil krav pa produkter och hantering av de samma.
Lékemedelsverket ansvarar for tillsynen avseende krav pa produkterna.
Socialstyrelsen ansvarar for tillsynen av hanteringen av produkterna.

Genom o&versynen framgér det numer av alla de tre medicintekniska
direktiven att medlemsstaterna bl.a. ska vidta alla nddvéndiga atgérder
for att se till att produkter endast far sldppas ut pa marknaden och/eller
tas 1 bruk nér de ar vederborligen levererade, ritt installerade och under-
hallna och anvénds pa ett sitt som Overensstimmer med det avsedda
dandamalet (se t.ex. artikel 1.2 i direktiv 2007/47/EG i den svenska over-
sattningen). Med “avsett &ndamal” avses nu dven i samtliga tre direktiven
”den anvindning for vilken produkten ar avsedd enligt tillverkarens upp-
gifter pd mirkningen i bruksanvisningen eller i reklammaterialet”.
Kraven giller saledes nér produkterna dr vederborligen levererade, ritt
installerade och underhéllna och anvénds i enlighet med det som till-
verkaren anger i mérkningen, bruksanvisningen eller i marknadsforingen.

Socialstyrelsen har med hénvisning till ordalydelsen i den engelska
originalversionen av direktivet papekat att medicintekniska produkter
inte alltid behdver installeras eller krdver underhall. Lakemedelsverket
har framfort synpunkter pa begreppet ’pa ett riktigt sétt” och foreslagit
att bestimmelsen omformuleras i enlighet med ordalydelsen av den
svenska Overséttningen av direktivet.

Lagrddet har ifrdgasatt om inte lagtexten bor ges en bittre
Overensstimmelse med innehéllet 1 direktivet. Samtidigt anser Lagrddet
att paragrafen bor kunna disponeras om sa att det tydliggérande som
avses med forslaget framtrader pa ett klarare sitt. Mot den bakgrunden
foreslar regeringen att 5 § i lagen omformuleras. Regeringen har foljt
Lagrddets yttrande med mindre redaktionella &ndringar. For att
underldtta lasningen foreslar regeringen dessutom att paragrafen indelas i
tvd punkter. Enligt regeringens forslag ska en medicinteknisk produkt
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vara ldmplig for sin anvindning. Produkten dr lamplig nir den 1) &r ratt
levererad och installerad samt underhélls och anvinds i enlighet med
tillverkarens mirkning, bruksanvisning eller marknadsforing, och 2)
uppnér de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa
skydd for liv, personlig sékerhet och hilsa hos patienter, anvdndare och
andra.

5.5 Bemyndigande avseende krav pa medicintekniska
produkter

Regeringens forslag: Bemyndigandet i 6 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter utvidgas sé att regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimmer dven far meddela foreskrifter om kon-
trollformer och forfarande for att visa Overensstimmelse med fore-
skrivna krav och for 6vervakning av produkternas egenskaper i prak-
tisk anvandning.

Bestammelsen omformuleras sa att det tydligt framgar att listan pa
vilka foreskrifter som fér antas dr uttommande.

Regeringens bedomning: De skirpta kraven i bilagorna till direktiv
2007/47/EG bor inforlivas genom myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag och bedémning: 6verensstimmer delvis med
regeringens. Regeringens forslag skiljer sig fran promemorians genom att
forsta och andra styckena slds samman till ett stycke for att tydliggora att
listan pa foreskrifter som fér antas &r uttommande.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen pépekar att de i lagen upprdknade
bemyndigandena att meddela foreskrifter ir noggrant specificerade. Aven
om avsikten varit att utdka mojligheterna att meddela foreskrifter kan
detaljnivan leda till att mojligheterna i stillet begransas. Socialstyrelsen
anser darfor att bemyndigandena borde uttryckas mer Oppet. Likemedels-
verket vill framfora att det pa sikt vore onskvért med ett mer generellt
bemyndigande for att undvika att lagen behdver dndras infor kommande
revisioner av de medicintekniska direktiven.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Till foljd av de ytter-
ligare krav som stills i1 direktiv 2007/47/EG avseende bl.a. vidsentliga
krav, upprittande av kontrollsystem och mérkning, foreslar regeringen
att det bemyndigande som finns i 6 § lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter utvidgas. Genom det utvidgade bemyndigandet kan
de krav som stills i bilagorna I-IX i de reviderade medicintekniska
direktiven inforlivas pa forordnings- eller foreskriftsniva.

Regeringen anser vidare att nuvarande lydelse av 6§ lagen om
medicintekniska produkter kan tolkas sa att listan pa foreskrifter som féar
antas inte dr uttdmmande. For att tydliggora att det endast &r sddana fore-
skrifter som anges i bestimmelsen som far meddelas foreslar regeringen
att bestimmelsen omformuleras i ett enda stycke.

Regeringen foreslar att punkter ska ersétta strecksatserna i bestimmel-
sen. | forsta punkten ndmns vasentliga krav. Den nya lydelsen av bilaga I
om vésentliga krav innebar bl.a. att krav nu stills pa anvisningar for bl.a.
lekmén. Har @ndras inte lagtexten i forhallande till tidigare. Enligt den
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nya lydelsen av artikel 3 i bada direktiven sd som det dndrats genom
direktiv 2007/47/EG har dock foljande stycke lagts till detta. ”Nér rele-
vant fara foreligger ska produkter som @ven &r maskiner i den mening
som avses 1 artikel 2a i Europaparlamentets och rddets direktiv
2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner (nedan maskindirektivet)
dven uppfylla de grundlaggande hélso- och sdkerhetskrav som faststélls i
bilaga I till det direktivet, i den man dessa grundlaggande hélso- och
sakerhetskrav &r mer specifika dn de vidsentliga krav som faststills i
bilaga I till detta direktiv”. Forenklat innebdr detta att tillverkare av
medicintekniska produkter dven méste uppfylla mer specifika vésentliga
krav som finns i maskindirektivet utdver de vésentliga krav som anges i
bilaga I till direktiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG. Detta &r nytt i
forhéllande till tidigare. De visentliga krav som stélls pa produkterna i de
medicintekniska direktivens bilagor regleras i dag i Likemedelsverkets
foreskrifter som meddelats med stod av 6 § lag (1993:584) om medicin-
tekniska produkter och 4 § forordning (1993:876) om medicintekniska
produkter. Regeringen bedémer att denna ordning bor bibehallas.

Regeringen foreslér i enlighet med promemorians forslag att den andra
strecksatsen “om kontrollformer och forfarande nédr Gverensstimmelse
med foreskrivna krav péa produkttypen ska bestyrkas™ dndras till en andra
punkt om “’kontrollformer och forfarande for att visa overensstimmelse
med foreskrivna krav och for 6vervakning av produkternas egenskaper i
praktisk anvindning”. Skélet till detta &r att Lakemedelsverket framfort
att verket i dag inte har mgjlighet att foreskriva att tillverkare eller
auktoriserade representanter i gemenskapen ska etablera och uppehalla
ett system for att folja upp produkternas funktion och for att rapportera
avvikelser till ansvarig myndighet i enlighet med direktivens bilagor
(bilagor II-VII i direktiv 93/42/EEG och bilagor II-VI i direktiv 98/385).
Syftet med dndringen av den nuvarande strecksatsen &r att sékerstilla att
foreskrifter som inforlivar samtliga krav i ndmnda bilagor kan meddelas.

Vidare foreslar regeringen att den tredje strecksatsen om krav pa mérk-
ning &ndras till en tredje punkt i enlighet med de sékerhetskrav som de
bada reviderade medicintekniska direktiven stiller. Foreslaget innebér att
foreskrifterna dven ska f& avse mérkning av produkterna eller deras
forpackningar eller tillbehor samt sddan produktinformation som behdvs
for att en produkt ska kunna installeras, underhallas och anvindas "pa
avsett sitt”.

I den fjarde strecksatsen (numera fjarde punkten) foreslar regeringen
att “grupper” nidmns tillsammans med produktklasser eftersom denna
term anvénds i direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in
vitro diagnostik och lagen tdcker &ven dessa produkter.

Socialstyrelsen och Lakemedelsverket har efterfragat mer generella be-
myndiganden. Regeringen har forstaelse for invidndningen, inte minst
mot bakgrund av att direktiven i framtiden kan bli féremal for ytterligare
oversyn. Regeringsformen stéller emellertid krav pa att aligganden for
enskilda regleras i lag. Alltfor generella bemyndiganden kan innebéra en
forsdmrad forutsebarhet for enskilda. Mot den bakgrunden har regeringen
for ndrvarande ingen avsikt att dndra i promemorians forslag.
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5.6 Klinisk provning

Regeringens forslag: Till f61jd av att direktiv 2007/47/EG infor en ny
definition av kliniska uppgifter (kliniska data) och skarper kraven pa
kliniska undersokningar (kliniska provningar) och kliniska utvérder-
ingar vidgas nuvarande bemyndigande i 8 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

Regeringens bedomning: Regeringens bemyndigande till Léke-
medelsverket i 6 § forordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter bor utvidgas sa att verket &ven kan besluta om de foreskrifter
som anges i den nya lydelsen av 8 § i lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter.

De medicintekniska direktivens krav pa Europeiska unionens
medlemsstater att lagra bl.a. uppgifter som avses i 8 § i en europeisk
databas kan inforlivas genom en dndring i forordning (2007:1205) om
instruktion for Lakemedelsverket.

Promemorians forslag och bedémning: dverensstimmer delvis med
regeringens. Regeringens foreslar inget bemyndigande avseende
registrering av uppgifter.

Remissinstanserna: Statens beredning for medicinsk utvirdering,
SBU, tycker det &r sérskilt positivt att Likemedelsverket i foreskrifter far
stdlla krav pa kliniska provningar och uppritta kontrollsystem. Kammar-
rétten i Stockholm och Socialstyrelsen foreslar vissa sprékliga justeringar
i forsta stycket samt att begreppet utvirdering av prestanda bor anvéndas
konsekvent om syftet &r att 4ven ticka in medicintekniska produkter for
in vitro diagnostik. Kammarritten papekar i sammanhanget att dven 15 §
i lagen skulle behdva justeras eftersom det dér i den nuvarande lydelsen
endast anges “anmélan om klinisk provning”. Karolinska Institutet anser
det vara sérskilt positivt att direktivet tillfor krav pa ett okat systematiskt
utbyte av information om kliniska prévningar genom den europeiska
databasen Eudamed, som didrmed blir ett aktivt och effektivt verktyg for
alla medlemsstater vad géller informationsutbyte om vilka kliniska
provningar som pagar, godkdnns eller far avslag.

Skilen for regeringens forslag: Genom &versynen skirps kraven pa
kliniska utvérderingar baserade pa “kliniska uppgifter”. De verktyg som
regelverket anvisar for skapande av nya kliniska uppgifter bendmns i
direktivet kliniska undersokningar”. Kliniska undersdkningar genom-
fors for att faststilla en produkts egenskaper. Kliniska uppgifter behdvs i
sin tur for att kliniska utvérderingar av produkterna ska kunna goras.
Istdllet for termerna kliniska uppgifter och kliniska undersdkningar fore-
slés att termerna “kliniska data” och “kliniska provningar” anvédnds da
dessa dr vedertagna i svensk forfattning och bekanta for industrin. I
direktiv 98/79/EG om in vitro diagnostiska produkter anvinds dock be-
greppet “utvardering av prestanda” for klinisk provning vilket dven
anvénds i Lékemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter
for in vitro diagnostik (LVFS2001:7). Eftersom lagen om
medicintekniska produkter &ven ticker in dessa produkter foreslds att
bada begreppen “klinisk provning” och “utvérdering av prestanda”
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anvinds i lagen om medicintekniska produkter. Detta innebér dock inte
att de EG-rittsliga kraven pa utvérdering av prestanda skérps.

Vid en klinisk provning kommer produkter som inte &r helt
utvirderade att tas i bruk pa patienter, som dérigenom kan komma att ut-
sattas for okdnda risker. Behovet av att kunna kontrollera dessa
provningar har tillgodosetts genom forfaranden som anges i artikel 15 i
93/42/EEG och artikel 10 i direktiv 90/385/EEG.

Den snabba tekniska utvecklingen av produkter pd omradet och det
dérigenom okande behovet av kliniska provningar har medfort ett okat
behov av internationellt samarbete. Genom Oversynen tillgodoses detta
behov genom ett dkat informationsutbyte mellan ansvariga myndigheter,
i huvudsak genom etablering av en europeisk databas for information om
planerade och aktuella kliniska provningar (Eudamed).

Enligt direktivens nya lydelse av artikel 1 k) avses med kliniska upp-
gifter (kliniska data): “information om sékerhet och/eller prestanda som
hérrdr fran anviandning av produkten”. Kliniska data himtas frén kliniska
undersokningar (provningar) av produkten i fraga eller andra studier i
den vetenskapliga litteraturen av en liknande produkt som bevisligen kan
jamstillas med produkten i fraga.

Reglerna kring detta dr mycket specifika och kan komma att dndras
varfor definitionen av kliniska data tillsammans med &vriga bestdm-
melser om klinisk provning bor inforlivas ndrmare pa foreskriftsniva. Till
detta kommer att lagen (1993:584) om medicintekniska produkter dven
inforlivar direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter som inte
innehéller ndgon definition av kliniska uppgifter (data).

Paragrafen foreslds omformuleras och indelas i punkter 1-4. Uppdel-
ningen i punkter i 8 § syftar till att underlitta ldsningen av paragrafen.

Tillverkare fir i likhet med tidigare reglering pébdrja den aktuella
kliniska provningen 60 dagar efter anmélan. For produkter i klass I, Ila,
IIb, utom saddana produkter som é&r avsedda for implantation eller
langvarigt invasivt (inne i kroppen) bruk, kan medlemsstaterna meddela
tillstand att omedelbart inleda prévningen efter ett godkdnnande av
berord etisk kommitté. Sverige har tidigare valt att inte meddela detta
generella medgivande att inleda kliniska provningar. Genom §versynen
anges att den etiska kommittén ska granska programmet for den
planerade provningen. Mot den bakgrunden foreslas i tredje punkten att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om skyldighet att avvakta viss tid med att inleda en klinisk
provning eller utvérdering av prestanda. Denna punkt foreslas ersétta det
tidigare bemyndigandet om att meddela foreskrifter om undantag fran
tidsfrist for anmélan av klinisk provning. Skilet till detta ar att det
foreslagna bemyndigandet i den tredje punkten far anses omfatta sidana
undantag.

Direktiv 2007/47/EG skérper kraven pa kliniska provningar genom att
det stélls krav pa tillverkare att hélla den dokumentation som krivs vid
kliniska provningar enligt bilagorna i de medicintekniska direktiven
tillgdnglig. Direktivet innebar att den forklaring som tillverkare é&r
skyldiga att bifoga vid prévningarna maste vara mer utforlig (se artikel
10 och bilaga VI i det reviderade direktiv 90/385/EEG och artikel 15 och
bilaga VIII i det reviderade direktiv 93/42/EEG). Detta torde rymmas
inom det nya bemyndigande som foreslés i 8 § fjdrde punkten enligt
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vilken regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om “hur en klinisk provning eller utvirdering av
prestanda ska genomfOras”. Punkten syftar till att inforliva direktivets
krav pa planering, dokumentation, genomférande och redovisning av
kliniska provningar eller utvédrderingar av prestanda.

Kammarritten i Stockholm har bl.a. papekat att den foreslagna lag-
texten inte innehéller begreppet klinisk provning/utvérdering av prest-
anda pa ett konsekvent sitt. Regeringen har anpassat 8 § i enlighet med
detta. Nagon andring 1 15 § foreslas emellertid inte da detta skulle tillfora
nagot vasentligt nytt eftersom avgifter i s& fall skulle kunna tas ut for
utvirdering av prestanda avseende medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik, vilket inte sker i dag.

Sammanfattningsvis foreslas i 8 § ett utvidgat bemyndigande for att
inforliva de nya detaljerade krav pé kliniska provningar som aterfinns i
de reviderade medicintekniska direktivens bilagor. Skélen till forslaget
om ytterligare reglering pa foreskriftsniva &r att kraven ar mycket
detaljerade och att det &r viktigt att behalla en viss flexibilitet eftersom
kraven kan komma att dndras framdver genom kommittologi.

Skilen for regeringens bedéomning: Regeringen bor genom forord-
ning bemyndiga Likemedelsverket att anta foreskrifter enligt ovan efter-
som verket redan i dag har foreskrifter pd omradet och ansvarar for till-
syn over medicintekniska produkter.

En nyhet i bada de medicintekniska direktiven &r att en medlemsstat
som avslar en ansdkan om klinisk provning eller stoppar en sédan
undersokning ska underrétta samtliga medlemsstater och kommissionen
om sitt beslut och grunderna for detta. Om en medlemsstat har begért en
vasentlig dndring eller ett tillfalligt avbrott av en klinisk provning ska
den medlemsstaten dven informera de berérda medlemsstaterna om sina
atgérder och grunderna for dem. Tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant ska meddela de behoriga myndigheterna i de berdrda
medlemsstaterna om att den klinisk undersokningen avslutats, med en
motivering i héndelse av att den avslutas i fortid. I direktiven ges
kommissionen dven mandat att fordndra de mer exakta kraven pa kliniska
provningar genom det s.k. foreskrivande forfarandet med kontroll.
Direktivets dndringar i denna del beddms inte krdva nagra ytterligare
lagéndringar.

Enligt artikel 14a i den reviderade versionen av direktiv 93/42/EEG
och artikel 10b i den reviderade versionen av direktiv 90/385/EEG ska de
uppgifter som ldmnas enligt direktiven lagras i en europeisk databas som
ska vara tillgdnglig for de behdriga myndigheterna s att dessa pa ett vél
informerat sétt ska kunna utfora de uppgifter som aligger dem enligt
direktiven. Direktivens krav pd medlemsstaterna att lagra bl.a. uppgifter
som avses 1 8 § 1 en Europeisk databas kan inforlivas genom en dndring i
Lakemedelsverkets instruktion. Uppgifterna ska registreras i enlighet
med personuppgiftslagen (1998:204). Regeringen bedomer att nagot
samtycke fran berorda tillverkare och tillverkares ombud i Sverige i varje
enskilt fall inte behovs. Enligt 10 § personuppgiftslagen far person-
uppgifter behandlas bl.a. om den registrerade har 1amnat sitt samtycke till
behandlingen eller om behandlingen 4r nddvéndig for att den person-
uppgiftsansvarige skall kunna fullgéra en réttslig skyldighet. Denna rétt-
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sliga skyldighet framgar tydligt av direktiven och kommer att inforlivas  Prop. 2008/09:105
genom en dndring i Likemedelsverkets instruktion.
Nagot sérskilt bemyndigande i 8 § om registrering av uppgifter, i
enlighet med promemorians forslag, behovs inte enligt regeringens
bedémning.

5.7 Anvindning m.m.

Regeringens bedémning: Direktiv 2007/47/EG:s nya lydelse av
artikel 4.2 i direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG om krav pa till-
handahallande av en sirskild forklaring for specialanpassade pro-
dukter bor inforlivas genom myndighetsforeskrifter efter bemyndig-
ande med stdd av 6 § i lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter (punkten 5 i dess nya lydelse).

Promemorians bedomning: 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Dentallaboratoriernas Riksforening anser det
mycket viktigt att inte bara tillverkare av specialanpassade produkter och
tandldkare har tillgang till sddan forklaring som avses i artikel 4.2 i direk-
tiv 93/42/EG utan ocksa att patienten fa ta del av forklaringen utan att
sérskilt begéra att dessa uppgifter lamnas ut. Skrivningen i direktivet om
att forklaringen “skall finnas tillgéngligt for den specifika patienten”
borde inte kunna tolkas pé annat sitt 4n att tandldkaren eller tillverkaren
(dentallaboratoriet) ska ldmna ut denna till patienten. Detta bor enligt
foreningen framga i det nya regelverket.

Skilen for regeringens bedéomning: Av de medicintekniska direk-
tivens lydelse framgar att medlemsstaterna inte ska forhindra att pro-
dukter som har CE-mérkning, vilket visar att deras Gverensstimmelse har
kontrollerats, sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk pa deras territorium.
Detta giller dock inte for s.k. specialanpassade produkter. Exempel pé
specialanpassade produkter som kan komma ifriga inom ramen for
aktiva medicintekniska produkter for implantation som regleras i direktiv
90/385/EEG iér t.ex. en pacemaker eller elektroder anpassade till ett for
tidigt fott barn. Specialanpassade medicintekniska produkter som
regleras i direktiv 93/42/EEG é&r t.ex. horapparater. Kraven for nér en
medicinteknisk produkt far anvédndas &r genomforda i 9§ lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter som stadgar att en medicin-
teknisk produkt far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk i Sverige
endast om den uppfyller de krav och villkor som géller enligt 5 § eller
enligt foreskrifter som meddelats med stéd av 6 §.

Direktiv 2007/47/EG modifierar till viss del kraven for anvéndning
genom en mindre dndring av kravet pa tillhandahéllandet av den for-
klaring som specialanpassade produkter ska atfoljas av. Av artikel 4.2 i
dess nya lydelse av direktiv 90/385/EEG framgar t.ex. att medlems-
staterna inte far forhindra att specialanpassade produkter sldpps ut pa
marknaden och tas i bruk om de uppfyller villkoren i artikel 11 i kom-
bination med bilaga VIII. Produkterna i klasserna Ila, IIb och III (pro-
dukter med medelhdg och hog risk) ska atfoljas av den forklaring som

avses 1 bilaga VIII och som ska finnas tillgénglig for den specifika
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patienten, som identifierats med ett namn, en initialférkortning eller en Prop. 2008/09:105
nummerkod. Kraven i bilagan har ocksd modifierats. Av bilaga VIII
framgér t.ex. nu att forklaringen ska innehalla tillverkarens namn och
adress och produktens speciella egenskaper sasom de anges i den
skriftliga anvisningen. Samma &ndringar infors i direktiv 93/42/EEG.
Kravet i bilaga VIII i direktiv 90/385/EEG pa att forklaringen dven ska
innehélla uppgifter som gor det mdjligt att identifiera produkten fors
dven in som ett krav i bilaga VI i direktiv 93/42/EEG. Dentallabora-
toriernas Riksforening menar att artikel 4.2 bor tolkas sa att tandlidkaren
eller tillverkaren (dentallaboratoriet) ska lamna ut ndmnda forklaring till
patienten och att denna inte bara ska finnas tillgdnglig. Regeringen
beddmer inte att direktivets krav pa att forklaringen ska finnas tillgénglig
innebér att forklaringen alltid ska 6verldmnas till patienten. Daremot bor
”finnas tillgénglig” innebéra att forklaringen ska ldmnas ut till en patient
som ber om den.

Kraven pa vad forklaringen ska innehalla framgér i dag av
myndighetsforeskrifter och foreslas dven fortsittningsvis gora det genom
det bemyndigande som finns i 6 § femte punkten.

5.8 Uppgiftsskyldighet

Regeringens forslag: Bemyndigandet i 10 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter utvidgas s& att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer dven far meddela foreskrifter
om skyldighet for anmélda organ att l&mna uppgifter om certifikat
som utfirdats, dndrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt
aterkallats samt végrats.

Nuvarande bemyndigande om att meddela foreskrifter om regi-
strering av uppgifter ska utga.

Regeringens bedomning: Likemedelsverkets bemyndigande i 10 §
forordning (1993:876) om medicintekniska produkter att meddela
foreskrifter om uppgiftsskyldighet behdver inte dndras.

De medicintekniska direktivens krav pd medlemsstaterna att lagra
de uppgifter som kan samlas in genom ndmnda bemyndiganden i en
europeisk databas kan inforlivas genom en dndring i Likemedels-
verkets instruktion.

Promemorians forslag och bedomning: dverensstimmer delvis med
regeringens. Regeringens foreslar inget bemyndigande avseende
registrering av uppgifter.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm foreslar att punkterna
tvé och tre slds samman till en punkt samt att begreppet “anmélda organ”
ersitts med 7sddana organ som skall anmailas enligt 3§ lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll”.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning: Genom en 4ndring i
punkt 5 i artikel 16 i direktiv 93/42/EEG och en ny punkt 5 i artikel 11 i
direktiv 90/385/EEG, éndras kraven pd vem de anmélda organen ska in-
formera. I Sverige &r t.ex. Semko och SP Sveriges Tekniska Forsknings-
institut anmélda organ for granskning av medicintekniska produkter. Det
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anmilda organet ska underritta sin behoriga myndighet (i Sverige
Liakemedelsverket) om alla certifikat som har utfardats, dndrats, kom-
pletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller végrats. Direktiv
2007/47/EG stiller dven krav pa att de Ovriga anmidlda organen som
omfattas av direktivets tillimpningsomrade ska informeras om intyg
(certifikat) som tillfélligt eller slutgiltigt har &terkallats, eller vagrats
samt pa begdran om intyg som har utfirdats. For att underlitta
marknadskontroll ska den information som ges till ansvariga
myndigheter vidarebefordras till den europeiska databasen Eudamed.
Vidare ska det anmilda organet pa begéran tillhandahalla all ytterligare
information som kan vara relevant vid exempelvis marknadskontroller.

Mot den bakgrunden foreslar regeringen ett utvidgat bemyndigande for
regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, att anta fOre-
skrifter &ven om denna uppgiftsskyldighet. I syfte att tydliggéra vad som
avses med “anméilda organ” foreslas, i enlighet med Kammarrattens for-
slag, en hénvisning till 3 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll.
Kammarritten foreslar dven att punkterna tva och tre i promemorian slés
samman till en. Det f6ljer dock av regeringens forslag om tystnadsplikt i
16 § (se avsnitt 5.10) att det inte ska rada tystnadsplikt for punkten tva i
10 §. Av den anledningen foredrar regeringen att skilja pa punkterna.
Skélet till att indela bestimmelsen i punkter syftar i Ovrigt till att
underldtta ldsningen.

Lakemedelsverket har redan i dag antagit foreskrifter om uppgifts-
skyldighet och bor dérfor gora det dven avseende anmilda organ. Det
forefaller dven lampligt att den myndighet till vilken uppgifterna ska
lamnas antar foreskrifterna. Enligt 10§ forordning (1993:876) om
medicintekniska produkter far Lakemedelsverket meddela foreskrifter
om uppgiftsskyldighet enligt 10 § lagen om medicintekniska produkter.

Enligt artikel 14a i den reviderade versionen av direktiv 93/42/EEG
och artikel 10b i den reviderade versionen av direktiv 90/385/EEG ska de
uppgifter som ldmnas enligt direktiven lagras i en europeisk databas som
ska vara tillginglig for de behdriga myndigheterna sé att dessa pa ett vil
informerat sétt ska kunna utfora de uppgifter som aligger dem enligt
direktiven. Direktivens krav pd medlemsstaterna att lagra bl.a. uppgifter
som avses i 10 § i en europeisk databas kan inforlivas genom en dndring
i Lakemedelsverkets instruktion om att verket ska tillimpa de principer
och forfaranden som framgér av direktiven. Uppgifterna ska registreras i
enlighet med personuppgiftslagen (1998:204). Regeringen beddmer att
nagot samtycke fran berdrda tillverkare, tillverkares ombud i Sverige och
anmilda organ i varje enskilt fall inte behdvs. Enligt 10 § personupp-
giftslagen far personuppgifter behandlas bl.a. om den registrerade har
lamnat sitt samtycke till behandlingen eller om behandlingen &r ndd-
vindig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en réttslig
skyldighet. Denna rittsliga skyldighet framgar tydligt av direktiven och
kommer att inforlivas genom en &ndring i Likemedelsverkets instruktion.

Nagot sirskilt bemyndigande i 10 § om registrering av uppgifter, i
enlighet med promemorians forslag, behdvs inte enligt regeringens
bedémning.
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59 Ovriga krav p4 anmilda organ

Regeringens  bedomning:  Fordndringarna  genom  direktiv
2007/47/EG av anmaélda organs skyldighet att granska och utvérdera
tillverkarnas verksamhet och de produkter som sétts ut pd marknaden
kan inforlivas genom myndighetsforeskrifter.

Promemorians bedomning: 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC) anser det oklart vad som avses med att bestimmelser om
vilken kontroll anmélda organ ska bedriva i anslutning till produkter som
ar forenade med olika risknivier dven fortséttningsvis ska genomforas
genom SWEDAC:s foreskrifter om anmélda organ (STAFS 2002:6).
Krav pa anmélda organ aterfinns i bilaga XI till direktiv 93/42/EG
respektive bilaga VIII i direktiv 90/385/EEG. Dessa krav har hittills
genomforts i svensk lagstiftning genom SWEDAC:s foreskrifter om
anmilda organ, vilket bor ske dven fortsdttningsvis. Det nu aktuella
andringsdirektivet innehdller dock inga fordndringar av kraven pa
anmélda organ i nimnda bilagor. SWEDAC hénvisar till att de bilagor
till direktiven som innehaller krav avseende kontrollformer (bilagorna 11—
VII 1 direktiv 93/42/EG respektive bilagorna I1I-VI 1 direktiv
90/385/EEQG) hittills har genomforts i svensk lagstiftning genom Léke-
medelsverkets foreskrifter. Denna ansvarsfordelning bor enligt
SWEDAC tilldmpas dven fortsittningsvis. SWEDAC foreslar dérfor att
bilagorna II-VII i direktiv 93/42/EG och bilagorna II-VI i direktiv
90/385/EEG i sin helhet genomfors i svensk lagstiftning genom
Likemedelsverkets foreskrifter.

Skiilen for regeringens bedéomning: I bilagorna till direktiven (bilaga
II-VII 1 direktiv 93/42/EEG och bilaga I1I-VI i direktiv 90/385/EEQG)
beskrivs de procedurer som ska tillimpas for att visa och sékerstélla att
de produkter som sétts ut pd marknaden dverensstimmer med direktivets
allmédnna och vésentliga krav. I bilagorna anges dven vilken kontroll de
anmalda organen ska bedriva i anslutning till produkter som ar férenade
med olika risknivaer. Dessa krav har konkretiserats pé flera punkter. Den
vésentligaste dndringen dr att det klargdrs att de anmilda organen ska
genomfora konstruktionskontroll pa produkter i alla berdrda riskklasser
och att detta giller dven da tillverkaren valt att infoéra system for full-
stindig kvalitetskontroll. Frekvensen av de genomforda konstruktions-
granskningarna ska dock anpassas till de aktuella produkternas riskklass.
Sasom SWEDAC anfort i sitt remissyttrande har kraven i bilagorna II—-
VII i direktiv 93/42/EEG och bilagorna II-VI i direktiv 90/385/EEG
tidigare inforlivats genom Lékemedelsverkets foreskrifter. Mot den
bakgrunden bedomer regeringen att ovan ndmnda krav i dessa bilagor
dven fortséttningsvis bor inforlivas genom verkets foreskrifter.
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5.10 Tystnadsplikt

Regeringens forslag: Till f61jd av den 6kade 6ppenhet och dndringar

av tystnadsplikt som inférs genom direktiv 2007/47/EG andras 16 §

lag (1993:584) om medicintekniska produkter. Dérigenom omfattar
inte tystnadsplikten sddan information som

1. ldmnas enligt foreskrifter meddelade med stod av 10 § 1 och som
avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige
och de produkter som slépps ut pa marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en distributor sént
till en anvéndare om atgérder eller slutsatser som dragits efter en
olycka eller tillbud med en medicinteknisk produkt, och

3. lédmnas enligt foreskrifter med st6d av 10 § 2 (uppgifter om certi-
fikat som utfardats, dndrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgil-

tigt aterkallats).

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens.
Regeringens forslag 6verensstimmer battre med direktivets ordalydelse.
Promemorians forslag innebar en storre offentlighet for uppgifter.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm foreslar att bestim-
melsen i stéllet hdnvisar till att tystnadsplikten inte omfattar sddan in-
formation som ldmnas enligt foreskrifter meddelade med stod av 10 § 1
och 2. Socialstyrelsen pekar pé att den dndring som foresléds av 16 § inne-
bar att bl.a. uppgifter om tillverkarens verksamhet och produkter inte
langre omfattas av tystnadsplikten. Detta dr en mycket mer ldngtgaende
andring av tystnadsplikten &n den som avses i direktivet, enligt vilket
endast viss angiven information skall bli offentlig. Genom att tystnads-
plikten inte ldngre foreslds omfatta 10 § 1 finns knappt ndgon tystnads-
plikt kvar runt den information som tillverkaren lamnat. Socialstyrelsen
ifragasitter om ett sa totalt upphivande av tystnadsplikten som forslaget
innebér dr motiverat och om det inte hdmmar tillverkarens vilja att lamna
information. Daremot anser Socialstyrelsen att det dr av vikt att vasentlig
information om orsaken till olyckor och tillbud ska kunna foras tillbaka
till hélso- och sjukvéarden for att férhindra nya problem med samma
medicintekniska produkt. Genom att offentliggéra denna typ av informa-
tion gar det att ldra av olyckor och tillbud och pa sa sitt forbéttra kvalite-
ten 1 hélso- och sjukvérden.

Likemedelsverket anser att den &ndring i direktiv 2007/47/EG som
avser undantag frén tystnadsplikten i den foreslagna 16 § andra stycket
kan komma att misstolkas. Dér stadgas bl.a. att tystnadsplikten inte ska
omfatta sddan information som ldmnas enligt 10 § 1, d.v.s. uppgifter fran
en tillverkare eller en tillverkares ombud i Sverige att ldmna uppgifter
om sin verksamhet och om produkterna. Svenska Lékaresdllskapet anser
att det dr tveksamt att skyldighet for anmélda organ att ldmna uppgifter
om certifikat végrats ska skyddas av tystnadsplikt. Det kan vara ange-
laget for utomstiende att fA veta att ett certifikat vigrats. Swedish
Medtech har synpunkter pa forslaget att tystnadsplikten inte ska omfatta
saddan information som ldmnas enligt 10 § 1 och 2. Det innebér att all
information, som tillverkaren eller dennes ombud foérordnas ldmna om
sin verksamhet eller sina produkter, omfattas av offentlighetsprincipen.
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Vid en s.k. vigiliance-rapportering, dér ett tillbud har dgt rum, 4r det av
begriansat virde att information som myndighet samlar in, innan ett
arende ar fardigbehandlat, ar offentlig. Spridningen av kénslig informa-
tion har visat sig skapa oro hos anvéndare och allmidnhet. Arbetsmaterial
och annan information som ror ett drende som inte dr fardighanterat
behdver omfattas av tystnadsplikten. Har behdver foreskrifter narmare
ange att viss information som myndighet begér in ska omfattas av tyst-
nadsplikt. I de fall nér tystnadsplikt inte géller bor myndighet &ldggas att
tydligt ange att information som begérs in dr offentlig. Forbundet pekar
sarskilt pa att uppgifter om foretagets omséttning eller en viss produkts
prisbild kan bli offentlig.

Skiilen for regeringens forslag: For att 6ka insynen i gemenskapens
lagstiftning bor enligt recit 16 1 direktivet viss information om medicin-
tekniska produkter och deras overensstimmelse med direktiv vara till-
ginglig for alla berdrda parter och allminheten. Detta géller sérskilt
information om aktuella tillverkare, auktoriserade representanter, pro-
dukter och intyg (dvs. information som omfattas av krav pa registrering i
den europeiska databasen). Vidare konstateras att information som till-
verkaren eller ndgon som representerar tillverkaren ger ut for att infor-
mera om risker eller vidtagna atgérder ska goras tillgéngliga.

Mot den bakgrunden infor direktiv 2007/47/EG dndringar i artikel 15 i
direktiv 90/385/EEG och artikel 20 i direktiv 93/42/EG. Av punkt 3 i
respektive artikel framgér dven att kommissionen kan anta atgiarder inom
ramen for det foreskrivande forfarandet med kontroll som avser att dndra
icke vdsentliga delar av detta direktiv. Detta avser bl.a. kompletteringar,
for att faststélla villkoren for att géra annan information &n den som
ndmnts ovan allmént tillgénglig, och i synnerhet avseende eventuella
skyldigheter for tillverkaren att utarbeta och tillhandahélla en samman-
fattning av information och uppgifter om produkten.

For att inforliva kraven pa okad dppenhet foreslogs i promemorian ett
nytt andra stycke i 16 § i lagen (1993:584) om medicinteknik om att tyst-
nadsplikten inte ska omfatta sddan information som ldmnas enligt fore-
skrifter meddelade med st6d av 10 § forsta och andra punkten, dvs. upp-
gifter fran tillverkare eller en tillverkares ombud i Sverige att [dmna upp-
gifter om sin verksamhet och om produkterna samt uppgifter som
anmaélda organ ldmnat om certifikat. Detta syftar till att ticka in all den
information som namns i artikel 20.2 och 20.3 i direktiv 93/42/EEG och
artikel 15.2 och 15.3 i direktiv 90/385/EEG.

Socialstyrelsen har pekat pé att promemorians forslag innebar en storre
Oppenhet dn vad direktivet foreskriver. Socialstyrelsen har ifrdgasatt om
ett sd totalt upphidvande av tystnadsplikten som fOrslaget innebar &r
motiverat och om det inte hdmmar tillverkarens vilja att lamna informa-
tion. Daremot har Socialstyrelsen papekat att det dr av vikt att visentlig
information om orsaken till olyckor och tillbud ska kunna foras tillbaka
till hélso- och sjukvarden for att férhindra nya problem med samma
medicintekniska produkt. Swedish Medtech har framfort liknande syn-
punkter. Lakemedelsverket har papekat att promemorians forslag kan
komma att misstolkas och foreslar vissa justeringar av lagtexten.

Mot bakgrund av remissinstansernas farhdgor om att tystnadsplikten
inte utformas i enlighet med direktivet foreslar regeringen att bestdm-
melsen preciseras. Syftet med forslaget ar att inforliva direktivet pa ett
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tydligare sétt och skydda sddana uppgifter om tillverkarens verksamhet
och produkter som enligt direktivet ska omfattas av tystnadsplikt. I
direktivet anviands begreppet “distributor”. Négon definition av be-
greppet finns inte i direktivet. Ddremot definieras begreppet i artikel 2.6 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphivande av férordning (EEG) nr 339/93
(EUT L 218, 13.8.2008, s. 30, Celex 32008R0765). Begreppet definieras
dven i Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den
9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och upp-
hdvande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82,
Celex 32008D0768). Med distributor avses i dessa rittsakter varje fysisk
eller juridisk person i leveranskedjan utover tillverkaren eller importdren
som tillhandahéller en produkt pad marknaden.

Svenska Likareséllskapet ar tveksamt till att uppgifter om att certifikat
véagrats ska omfattas av tystnadsplikt. Det framgar emellertid inte av
direktiven att sddan information ska vara offentlig. Huvudregeln &r i
stillet att tystnadsplikt géller.

5.11 Internationellt samarbete

Regeringens bedomning: Kravet pa Okat internationellt samarbete
som infors genom direktivet 2007/47/EG tillgodoses genom kravet pa
Likemedelsverket att delta i internationellt samarbete inom sitt verk-
samhetsomréade enligt 2 § p. 6 i férordning (2007:1205) med instruk-
tion for Lakemedelsverket.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Swedish Medtech anser att direktivets krav pa
internationellt samarbete delvis uppfylls genom férordning (2007:1205)
med instruktion for Lakemedelsverket. Direktivets krav pa internationellt
samarbete for att samordna tillimpningen och effektiviteten av nationella
resurser for fragor som roér det medicintekniska direktivet uppfylls dock
inte till fullo genom att endast foreldgga Ldikemedelsverket att engagera
sig 1 det internationella samarbetet. Att delta i internationellt samarbete
bor dven krivas av de svenska anmélda organen. Detta frdmjar enhetliga
tolkningar av det medicintekniska regelverket inom den europeiska
gemenskapen.

Skiilen for regeringens bedomning: Direktivet stiller 6kade krav pa
internationellt samarbete. Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgirder
for att sékerstilla att medlemsstaternas behdriga myndigheter samarbetar
med varandra och med kommissionen och forser varandra med den in-
formation som behovs for att mojliggéra en enhetlig tillimpning av
direktiven. Kommissionen ska &ven organisera utbyte av erfarenheter
mellan de behdriga myndigheterna med ansvar for att overvaka mark-
naden i syfte att samordna den enhetliga tillimpningen av direktiven.
Utan att det paverkar tillimpningen av bestdmmelserna i direktivet far
samarbetet vara en del av initiativ som utvecklats pa internationell niva.
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Enligt 2 § p. 6 i forordning (2007:1205) med instruktion for Like-
medelsverket ska Likemedelsverket delta i internationellt samarbete
inom sitt verksamhetsomrade. Detta inkluderar verkets verksamhets-
omrade for medicintekniska produkter. Likemedelsverkets instruktion
har under varen 2008 setts dver inom ramen for den nya myndighetsfor-
ordningen. I samband med denna &versyn beddomdes att skrivningen
skulle ticka in de 6kade krav som stélls pa internationellt samarbete
genom direktivet.

Swedish Medtech har framfort att de anmélda organen &ven bor invol-
veras i internationellt samarbete. I direktivet pekas emellertid endast
behdriga myndigheter ut. Mot den bakgrunden bedomer regeringen att
mdjligheten att stélla krav pé att &ven anmaélda organ ska delta i sam-
arbetet dr begrinsat.

5.12 Overklagande

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 19 § i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter omformuleras for att tydliggéra och
anpassa den till dagens forvaltningsprocessrittsliga reglering.

Ett nytt andra stycke infors som anger att ldnsritts avgdrande som
overklagas till kammarritt enligt lagen ska omfattas av systemet med
provningstillstand.

Promemorians forslag: 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm och Ldnsrdtten i
Uppsala lin tillstyrker forslaget att infora krav pa provningstillstdnd.
Swedish Medtech anser att det dr bra att mojligheten att 6verklaga beslut
och foreskrifter utdkas sa att ldnsréttens dom kan overklagas i kammar-
ritten, dock med begrinsningen att provningstillstind maste meddelas.
Organisationen stiller sig fragande till om réttsdkerheten for tillverkare
och dessas ombud tillgodoses. Med nuvarande skrivning undrar organisa-
tionen om det kommer att vara mojligt att Overklaga myndighets
publicerade rekommendationer, dd& man har sett att rekommendationer
kan fa samma verkningar som ett marknadsforbud. En situation dir det
inte dr mojligt for enskild att fa réttelse mot myndighets felaktiga
agerande dr otillfredsstéllande.

Skilen for regeringens forslag: Den nuvarande 6verklagandebestdm-
melsen dr fordldrad och inte anpassad till dagens forvaltningsprocess-
rittsliga reglering i Gvrigt. Bestimmelsen bor darfor dndras sé att den
overensstimmer med Ovrig lagstiftning pa omradet. I bestimmelsen ska
dérfor anges att beslut i ett enskilt fall enligt lagen far 6verklagas hos
allmén forvaltningsdomstol, dvs. ldnsrétt. Systemet med provnings-
tillstand i kammarrdtt omfattar sedan lange sd manga maltyper att krav pa
provningstillstand i ledet lénsrétt — kammarrétt far anses utgéra huvud-
regel i forvaltningsprocessen (jfr prop. 1997/98:101 s. 80). Det har inte
framkommit nagra skél som motiverar att avsteg fran huvudregeln gors
betriffande mal enligt lagen om medicintekniska produkter. Systemet
med provningstillstind bor darfor omfatta &ven dessa mal.
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Swedish Medtech har péapekat att rekommendationer som utfirdas av
myndigheter kan f& samma konsekvenser for de enskilda foretagen som
ett beslut. Regeringen har forstaelse for synpunkten. Bland annat har en
av myndighet offentliggjord skrivelse, trots att den betecknats som
information, i visst fall ansetts utgdra ett verklagbart beslut (se RA 2007
ref. 7 och RA 2004 ref. 8). Det far dverlatas till rittstillimpningen att
avgora om en myndighets rekommendationer i visst fall kan anses utgora
ett overklagbart beslut. Regeringen utgar ifrdn att myndigheter noga
overviager vilka personliga och ckonomiska konsekvenser eventuella
rekommendationer kan medfora.

6 Ikrafttrddande och Gvergangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagéndringarna ska trida i kraft den 21 mars
2010.

Aldre bestimmelser giller i friga om krav pé prévningstillstand vid
overklagande av domar och beslut som har meddelats fore
ikrafttrddandet.

Promemorians forslag: Overensstimmer inte med regeringens.
Promemorian foreslog att lagéndringarna skulle trdda ikraft den 1 april
2009 och inneholl inga forslag till 6vergangsbestimmelser.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket har papekat att datum for nér
direktivet ska borja tilldimpas enligt direktivet ska vara den 21 mars 2010
och inte den 21 december 2010 som felaktigt angetts i promemorian.

Skiilen for regeringens forslag: Av artikel 4 i direktiv 2007/47/EG
foljer att medlemsstaterna ska anta och offentliggéra de lagar och andra
forfattningar som dr nddvindiga for att folja detta direktiv senast den
21 december 2008. I direktivet anges ocksa att dndringarna ska tillimpas
fran och med den 21 mars 2010. I promemorian angavs att dndringarna
skulle borja tillimpas forst den 21 december 2010. Sasom Likemedels-
verket papekat, och som framgér av direktivet som bilagts promemorian,
ar det korrekta datumet for ndr &ndringarna ska borja tillimpas den
21 mars 2010.

Det &r angeldget att lagdndringarna antas och utfirdas s& snart som
mdjligt eftersom de behdver kompletteras pd forordnings- och fore-
skriftsnivd. Den nya lagen kriver ett forberedelsearbete infor tillimp-
ningen av lagindringarna och de foreskrifter som ska antas, for savél
industrin, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och anmailda organ.

Eftersom direktivet foreskriver att dndringarna ska borja tillimpas den
21 mars 2010 foreslar regeringen att lagdndringarna trader i kraft samma
datum.

I forslaget till &ndring av 19 § foreslés att provningstillstand ska kravas
vid &verklagande till kammarrdtten av beslut enligt lagen (se avsnitt
5.12). Enligt regeringens mening bor regleringen forses med en
Overgangsbestimmelse. Enligt forslaget till 6vergangsbestimmelse ska
dldre bestdimmelser gilla i friga om krav pa provningstillstiand vid over-
klagande av domar och beslut som har meddelats fore ikrafttradandet.
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7 Ekonomiska konsekvenser m.m.

Regeringens bedomning: Forslaget bedoms inte fa nagra betydande
ekonomiska konsekvenser for tillverkare, tillverkares ombud och
anmélda organ. Forslaget beddms inte fa& nagra ekonomiska
konsekvenser for stat, kommun och eller landsting.

Promemorians beddmning: Overensstimmer i huvudsak med
regeringens.

Remissinstanserna: Svenska Ldkaresdllskapet genom  Svensk
Forening for Medicinsk Informatik och Svensk Forening for Medicinsk
Teknik och Fysik anser att promemorians konklusion att forslagen inte
kommer att medfora ndgra kostnader synes vara orealistiska da kontroll-
myndigheterna Lakemedelverket och Socialstyrelsen far 6kade uppgifter.
Aven tillverkarna av produkterna kommer, sérskilt under en dvergings-
tid, att fa avsevérda kostnader for att sétta sig in i regelverken och folja
dessa. Kostnader som naturligtvis kommer att 6verforas pa varden. Dock
ar kostnadsokningen enligt foreningarna svéar att bedoma. Swedish
Medtech bedomer att foreslagna éndringar direkt eller indirekt kommer
att 6ka kostnaderna for tillverkare och deras ombud. I forslaget anges att
andringarna inte beddoms fa nagra ekonomiska konsekvenser. I denna
beddmning har, enligt organisationen, inte tillverkarna och deras
representanter i Sverige inkluderats. Landstingens ndtverk for Medicinsk
Teknik (LfMT) valkomnar forslagen i promemorian, men anser att de kan
leda till ekonomiska konsekvenser for vardgivarna. Nétverket bedomer
att utvecklingskostnaderna for programvaror kan komma att 6ka, liksom
driftskostnader for vissa IT-system. Niar det géller forebyggande
underhall av produkter ser nitverket ocksé att forslagen kan komma att
innebéra att vissa produkter kommer att behova forebyggande underhall
med tétare intervall 4n vad som sker i dag. Sveriges Kommuner och
Landsting forutsétter att den kommunala finansieringsprincipen kommer
att tillimpas och instdmmer i det remissvar som lamnats av Landstingens
nétverk for Medicinsk Teknik (LfMT).

Skilen for regeringens beddomning: Likemedelsverket ar tillsyns-
myndighet avseende kraven pé produkterna och Socialstyrelsen &r till-
synsmyndighet avseende hanteringen av produkterna. Likemedelsverket
finansierar i dag sin tillsynsverksamhet av medicintekniska produkter i
huvudsak genom anslag. Verket har under forhandlingsarbetet av for-
slaget framfort till Socialdepartementet att forslaget inte kommer att pa-
verka verkets behov av resurser.

Nagra ekonomiska konsekvenser pa grund av Socialstyrelsens tillsyn
har inte heller identifierats eftersom Gversynen och lagéndringarna inte
stiller nagra dkade krav pa myndighetens tillsyn. Varken Socialstyrelsen
eller Lakemedelsverket har framfort att forslaget kommer att medfora
kostnadsokningar for myndigheterna. SKL och LfMT har framfort att
forslaget kan komma att f4 ekonomiska konsekvenser for vardgivarna pa
grund av att programvara kan omfattas av regelverket for medicin-
tekniska produkter. Detta dr emellertid ingen nyhet i dndringsdirektivet
som endast tydliggor att programvara omfattas. Daremot kan marknadens
utveckling av olika IT-system medfora 6kade kostnader men detta &r inte
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kopplat till regeringens forslag. LfMT har framfort att forslaget medfor
att landstingen maste dka sina forebyggande underhallsinsatser eftersom
de forenklat maste folja tillverkarens anvisningar. Detta géller dock
sedan tidigare enligt artikel 2 i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Andringsdirektivet tydliggdr endast att denna skyldighet dven
giller for aktiva medicintekniska produkter fér implantation enligt artikel
2 i direktiv 90/385/EEG.

Branschorganisationerna har vidare inte presenterat nagra kostnads-
berdkningar av hur dversynen kan komma att paverka tillverkarna.

Kommissionen har i sitt ursprungliga forslag konstaterat att dversynen
inte kommer att ha nagra betydande ekonomiska konsekvenser for
berorda aktdrer. Med detta torde i forsta hand avses tillverkare och
auktoriserade representanter. [ kommissionens konsekvensanalys
(SEC(2005) 1742) anges vidare att de klargoranden av regelverket som
direktivet innehdller inte kommer att medféra ndgra betydande eko-
nomiska konsekvenser for de tillverkare som tillimpar direktivet korrekt.
Mot bakgrund av detta och att ingen av tillsynsmyndigheterna framfort
att forslagen kommer att medféra Okade kostnader for dem, é&r
regeringens beddmning att forslagen inte far nigra finansiella konse-
kvenser for stat, kommun och/eller landsting.

Konsekvensutredning

Innan en myndighet beslutar foreskrifter eller allménna rad, ska
myndigheten enligt férordningen (2007:1244) om konsekvensutredning
vid regelgivning bl.a. utreda foreskrifternas kostnadsmaissiga och andra
konsekvenser i den omfattning som behdvs i det enskilda fallet och
dokumentera utredningen i en konsekvensutredning.

Skalet till forslagen &r som framgar av ovan en dversyn av vissa EG-
direktiv. Syftet med forslagen &r att inforliva &ndringsdirektiv
2007/47/EG om andring av radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska pro-
dukter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter pa mark-
naden. For en mer utforlig redogorelse for bakgrunden till Gversynen se
avsnitt 4.1.

Det finns enligt regeringens beddmning inga alternativa losningar for
inforlivande av direktivet &n att &dndra i lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter och dvriga foreskrifter pa omréadet.

De aktorer som kommer att beroras av forslagen &r som framgér ovan
ekonomiska aktérer som t.ex. tillverkare, tillverkares ombud i Sverige,
distributérer och anmélda organ. Enligt uppgift fran Likemedelsverket
finns det i dag ca 2000 foretag som tillverkar medicintekniska produkter,
varav flertalet &r sma foretag som tillverkar specialanpassade produkter.

Diarutover berdrs dven Likemedelsverket som har tillsyn over de
medicintekniska produkterna och tillverkarna. Socialstyrelsen berors
dven eftersom den utovar tillsyn &ver hur medicintekniska produkter
anvinds inom hilso- och sjukvarden samt 6ver de produkter som till-
verkas inom varden och som endast ska anvindas i den egna verk-
samheten.
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Vad giller uppgifter om vilka kostnadsmissiga konsekvenser reg-
leringen medfor har detta redovisats ovan. Eftersom direktivet bl.a. inne-
bar skérpta krav pa viss dokumentation t.ex. i samband med kliniska
provningar kriver detta viss planering. Detta skulle kunna leda till en
O0kad administrativ borda for foretagen. Forslagen avser dock att
underldtta tillampningen av regelverket, varfor eventuella kostnader for
tillverkare och deras ombud bedéms bli férsumbara.

Nutek, verket for nédringslivsutveckling, har i1 rapporten Naringslivets
administrativa kostnader for produktomradet (R 2008:03) genomfort
mitningar av administrativa kostnader for bl.a. forordning (1993:876)
om medicintekniska produkter, Likemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter (LVFS 2003:11) och Lékemedelsverkets
foreskrifter och allménna rad om tillverkares skyldighet att rapportera
olyckor och tillbud med medicintekniska produkter (LVFS 2001:8).
Resultatet av maétningarna dr dock inte nedbrutet pd olika krav pa
tillverkare varfor det dr svart att uppskatta vad Oversynen och de
kommande foreskrifterna kommer att medfora i administrativa kostnader.

Regeringens bedomning ar att regleringen inte far effekter av betydelse
for foretags arbetsforutsittningar, konkurrensférméga eller villkor i
ovrigt. Forslaget bedoms inte heller ha nagra sociala eller miljomaéssiga
konsekvenser

Regleringen Gverensstimmer enligt regeringens bedomning med de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU.

Andringsdirektivet ska vara inforlivat i svensk lagstiftning den
21 december 2008. Det ar sdledes angeldget att lagindringarna kan antas
sd snart som mojligt. Direktivet ska inte borja tillimpas forrdn den
21 mars 2010. Skilet till detta &r att ge berdrda aktdrer mojlighet att
anpassa sig till den nya regleringen.

Lakemedelsverket har pa sin hemsida informerat om de &ndringar som
direktivet kommer att medfoéra for olika aktorer. Den departements-
promemoria som ligger till grund for regeringens forslag har som fram-
gar av avsnitt 3 dven remitterats till representanter for tillverkare och
olika branschorgan och myndigheter.

8 Forfattningskommentar

8.1 Forslag till lag om éndring 1 lag (1993:584) om
medicintekniska produkter

2§
Paragrafen definierar en medicinteknisk produkt. Paragrafen andras i
forsta stycket sé att Aven produkter som inte enbart eller i huvudsak upp-
fyller kriterierna for en medicinteknisk produkt kan falla in under defini-
tionen. Definitionen omfattar instrument, apparat, anordning, program-
vara, material eller annan artikel, vare sig den anvdnds enskilt eller i
kombinationer tillsammans med tillbehor och dr avsedd att anvindas for
ett eller flera av de medicinska syften som réknas upp i 1-4.

Nytt i paragrafen &r t.ex. att programvara i sig sjilv kan vara en
medicinteknisk produkt nédr den uppfyller kriterierna i forsta stycket.
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Andringen i punkten 2 som ersitter termen “funktionshinder” med
”funktionsnedséttning” innebdr ingen dndring i sak i forhéallande till
tidigare lydelse. Nérmare bestimmelser om vad som avses exakt med
olika typer av medicintekniska produkter anges i Léikemedelsverkets
foreskrifter som utgor verkstillighetsforeskrifter till lagen.

Medicintekniska produkter definieras i LVFS 2003:11. Aktiva
medicintekniska produkter for implantation definieras i LVFS 2001:5
och medicintekniska produkter for in vitro diagnostik definieras i LVFS
2001:7.

Tredje stycket dndras sd att paragrafen blir kdnsneutral och stimmer
béttre Overens med direktivets ordalydelse. Andra meningen har
utformats i enlighet med Lagrddets forslag. En ny mening infors &ven i
syfte att underlatta 14sningen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.1.

38
Paragrafen dr omformulerad och indelad i punkter. Den anger att lagen
dven géller tillbehor till medicintekniska produkter om tillverkaren av
tillbehoret avsett att det ska anvdndas tillsammans med en
medicinteknisk produkt och om tillbehdret behovs for att den
medicintekniska produkten ska kunna anvindas pd det sitt som dess
tillverkare avsett. Andringen syftar till att tydliggéra att avsikten, hos
saval tillverkaren av tillbehoret som tillverkaren av den medicintekniska
produkt som tillbehdret ska anvindas tillsammans med, avgdr om lagen
blir tillamplig pa tillbehoret i fraga.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.2.

5§
Paragrafen anger de allminna krav pd sdkerhet som stills pd en
medicinteknisk produkt. En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for
sin anvandning. Paragrafen anger i tva punkter nér produkten ar lamplig.

Enligt den forsta punkten ar produkten lamplig nér den &r ritt levererad
och installerad. Med "rétt” avses hér att leverens och installation har skett
i enlighet med tillverkarens anvisningar. Vidare &r produkten lamplig nér
den underhélls och anvdnds i enlighet med tillverkarens mérkning,
bruksanvisning eller marknadsforing.

Andra punkten motsvarar i sak den andra meningen av paragrafens
nuvarande lydelse.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.4.

6§

Andringen innebir att nuvarande forsta och andra styckena fors samman
till ett stycke. Samtidigt ersitts de nuvarande strecksatserna med punkter.
Andringen syftar till att tydliggora att uppriikningen av vilka foreskrifter
som far antas, dr uttdmmande.

1 forsta punkten anges att foreskrifterna far avse vasentliga krav. Med
detta avses i huvudsak grundlidggande foreskrifter om sékerhetskrav
avseende utformning och konstruktion av produkterna, skydd mot strél-
ning, elektricitet m.m. Specificering pa detaljniva av hur dess krav kan
uppfyllas sker genom harmoniserade standarder.
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Enligt andra punkten kan foreskrifterna vidare avse kontrollformer och
forfarande for att visa Gverensstimmelse med foreskrivna krav och for
overvakning av produkternas egenskaper i praktisk anvindning. Syftet
med dndringen av den nuvarande strecksatsen med liknande innebdrd ér
att mojliggora foreskrifter som tiacker in direktivets krav pa systematisk
uppf6ljning av produkterna.

Enligt den tredje punkten kan foreskrifterna dven avse mirkning av
produkterna eller deras forpackningar eller tillbehdr samt sddan produkt-
information som behdvs for att en produkt ska kunna installeras, under-
hallas och anvédndas pa avsett sitt. Med avsett sétt avses det som till-
verkaren anger i médrkningen, bruksanvisningen eller i sin marknads-
foring.

Andringen i den foreslagna nya fjdrde punkten innebir att fore-
skrifterna i1 detta avseende &ven kan omfatta indelning av medicin-
tekniska produkter for in vitro diagnostik eftersom dessa delas in i
grupper i stéllet for produktklasser.

Nuvarande strecksats fem och sex &ndras inte i sak utan ersétts av
punkterna fem och sex.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.5 och 5.7.

8§

Paragrafen &r &ndrad och indelad i punkter 1-4. Rubriken har &ndrats i
syfte att tydliggdra att paragrafen dven avser medicintekniska produkter
for in vitro diagnostik. Paragrafen anger vilka foreskrifter som
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela
om klinisk prévning och utvérdering av prestanda. Bemyndigandet i
punkten 4 innefattar dven en mdjlighet att meddela foreskrifter om
undantag fran andra foreskrifter som kan meddelas enligt denna punkt
avseende inom vilken tid en klinisk provning eller utvéirdering av prest-
anda fér inledas.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.6.

10§

Paragrafen dr omstrukturerad och utékad mot bakgrund av de nya kraven
i direktiv 2007/47/EG. Den anger att regeringen, eller den myndighet
regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter om uppgiftsskyldighet
som ndrmare anges i punkterna 1-3. Den forsta punkten andrar inte
bestdmmelsen i sak. Den andra och den tredje punkten ar dédremot nya
och syftar till att mojliggora inforlivande genom myndighetsforeskrifter
av direktivets utdkade krav pa uppgiftsskyldighet for anmélda organ. Ett
anmilt organ &r en oberoende organisation vars kompetens och
objektivitet granskas av myndigheter i respektive land och som anmélts
till EU. I Sverige gors detta i enlighet med lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll. Nér det géller produkter som &r forenade med storre risker
maste tillverkaren ta stod av ett anmailt organ.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.8.

16 §
Férsta stycket ar dndrat i syfte att géra bestimmelsen kdnsneutral.
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Ett nytt andra stycke infors som tydligt anger nér tystnadsplikt inte ska
gilla. Syftet med bestimmelsen dr att 6ka offentligheten i forhallande till
nuvarande lydelse.

Termen distributor” i punkten 2 anvinds i flera EG-rittsakter som ut-
formats i1 enlighet med den s.k. nya metoden (se avsnitt 4.1). Termen
aterfinns och definieras bl.a. i artikel 2.6 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackre-
ditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter
och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008,
s. 30, Celex 32008R0765). Med distributor avses dér varje fysisk eller
juridisk person i leveranskedjan utover tillverkaren eller importoren som
tillhandahaller en produkt p& marknaden. Termen ”distributor” har
samma betydelse i denna lag.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.10.

19§

Enligt paragrafens forsta stycke far ett beslut i ett enskilt fall enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Andringen i forsta stycket
innebér ingen dndring i sak. Foreldgganden och forbud, oavsett om de
forenas med vite eller inte far Gverklagas enligt denna bestdmmelse. I
fraiga om vem som ska ha ritt att Overklaga ska de allméinna
forvaltningsrittsliga reglerna som framgar av 22 § forvaltningslagen
(1986:223) och 33§ forvaltningsprocesslagen (1971:291) gélla. Ett
beslut kan overklagas av den som beslutet angar och om det har gatt
honom eller henne emot.

I det nya andra stycket infors krav pa provningstillstdnd vid overklag-
ande till kammarrétten.

Tredje stycket (nuvarande andra stycket) har inte dndrats i sak. Enligt
detta stycke géller beslut enligt lagen omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.12.

Ikrafttridande

I propositionen foreslds att dndringarna i lagen om medicintekniska
produkter ska trdda i kraft den 21 mars 2010.

Overgangsbestimmelser

For domar och beslut som meddelats fore ikrafttrddandet av
lagédndringarna, dvs. fore den 21 mars 2010, krivs inte prévningstillstand
vid overklagande.
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Europeiska unionens officiella tidning L 247)21

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2007/47EG
av den 5 september 2007

om indring av radets direktiv 90/385/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation, ridets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter och direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidprodukter pid marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (4 Mot bakgrund av slutsatserna i meddelandet ir det

ANTAGIT DETTA DIREKTIV noédvandigt och limpligt att dndra radets direktiv 90/385/
EEG (), direktiv 93/42/EEG och Europaparlamentets och

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska rédets direktiv 98[8[EG ().

gemenskapen, sirskilt artikel 95,
med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom (5) For att tillse att direktiven 93/42/EEG och 90/385/EEG
mitténs yttrande (1), tolkas och genomfors pd ett samstimmigt sitt bor
bestimmelserna om t.ex. auktoriserad representant, den
europeiska databasen och tillimpningen av direktiv 93/42/
EEG nir det giller medicintekniska produkter som
innehdller stabila derivat av blod eller plasma frdn
minniska, som infordes genom direktiv 2000/70/EG (°)
ingd dven i direktiv 90/385/EEG. Tillimpningen av
bestimmelserna om medicintekniska produkter som inne
haller stabila derivat av blod eller plasma frin manniska

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%),
och av foljande skal:

(1) Enligt rddets direktiv 93/42[EEG () skall kommissionen

N

=

sinda en rapport till rddet senast fem &r frin dagen for
genomforandet av det direktivet om i) information om
hindelser som intriffat efter att produkten slippts ut pd
marknaden, ii) klinisk undersokning som gjorts i enlighet
med forfarandet i bilaga VIII till direktiv 93/42/EEG, och iii)
konstruktionskontroll och EG-typprovning av medicintek
niska produkter vilka som en integrerad del innehéller ett
amne som, nir det anvdnds separat, kan betraktas som ett
likemedel enligt definitionen i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanldkemedel ()
och som kan ha en verkan pd kroppen som understodjer
produktens verkan.

Kommissionen presenterade slutsatserna av den rapporten i
sitt meddelande till rddet och Europaparlamentet om
medicintekniska produkter som pd medlemsstaternas
begidran utokades till att omfatta alla aspekter av gemen
skapens regelverk for medicintekniska produkter.

Detta meddelande vilkomnades av rddet i dess slutsatser
om medicintekniska produkter av den 2 december 2003 (°).
Det diskuterades ocksd i Europaparlamentet som den 3 juni
2003 antog en resolution om konsekvenserna for halsan av
direktiv 93/42[EEG (°).

EUT C 195, 18.8.2006, s. 14.

Europaparlamentets yttrande av den 29 mars 2007 (innu e¢j
offentliggjort i EUT) och ridets beslut av den 23 juli 2007.

EGT L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1882/2003 (EUT
L 284, 31.10.2003, s. 1).

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 (EUT
L 378, 27.12.2006, s. 1).

EUT C 20, 24.1.2004, s. 1.

EUT C 68 E, 18.3.2004, s. 85.

omfattar dven tillimpningen av Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insam
ling, kontroll, framstallning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om &ndring av
direktiv 2001/83/EG (19).

Det ar nodvandigt att klargora att programvara i sig sjdlv ar
en medicinteknisk produkt nir den av tillverkaren sarskilt
ar avsedd att anvindas for ett eller flera av de medicinska
syften som anges i definitionen av en medicinteknisk
produkt. Programvara som ar avsedd for allmdnna dndamél
ar inte en medicinteknisk produkt nir den anvinds inom
hilso- och sjukvérd.

Det bor sdrskilt sdkerstillas att ateranvindning av medi
cintekniska produkter inte utgor ett hot mot patienternas
sakerhet eller halsa. Det dr darfor nodvindigt att klargora
definitionen av begreppet "for engdngsbruk” samt att skapa

EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. Direktivet senast dndrat genom

forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 123, 24.4.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2007/20/EG (EUT L 94, 4.4.2007, s. 23).
Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/70/EG av den
16 november 2000 om éndring av radets direktiv 93/42/EEG ndr
det giller medicintekniska produkter som innehéller stabila derivat
av blod eller plasma frén manniska (EGT L 313, 13.12.2000, s. 22).

(1% EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
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(1)

(12)

(14)

enhetlig markning och att utforma bruksanvisningar.
Vidare bor kommissionen genomfora ytterligare analyser
for att utreda om ytterligare dtgdrder ar lampliga for att
garantera en hog nivad pa patientskyddet.

Mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och initiativ pa
det internationella planet 4r det nodvindigt att stirka
bestimmelserna for klinisk utvirdering, dels genom att
klargora att kliniska uppgifter i allménhet krivs for alla
produkter oavsett klassificering, dels genom att centralt
samla uppgifterna om de kliniska undersokningarna i den
europeiska databasen.

For att tydligare kunna pévisa att tillverkaren av special
anpassade produkter uppfyller kraven bor det inforas ett
uttryckligt krav pd ett system for uppfoljning av produkter
som slippts ut pd marknaden med rapportering av
handelser till myndigheterna, vilket redan finns for andra
produkter, och for att forbittra patientinformationen bor
det inforas ett krav pd att "forklaringen” i bilaga VIII till
direktiv 93/42[EEG ocksé bor vara tillginglig for patienten
och att den bor innehdlla namnet pa tillverkaren.

Mot bakgrund av tekniska framsteg inom informations
teknologi och medicintekniska produkter bor det skapas ett
forfarande som gor att information fran tillverkaren blir
tillgdnglig pa andra sitt.

Tillverkare av medicintekniska produkter i klass I, sterila
ochfeller med en mitfunktion, bor ges mojlighet att
anvianda en modul f6r bedomning av Gverensstimmelse
for fullstindig kvalitetssdkring sa att de mer fritt kan vilja
bedémningsmodul.

For att stodja medlemsstaternas insatser inom marknads
overvakning dr det nodvindigt och lampligt att nir det
giller produkter for implantation oka tidsperioden for
bevarandet av dokument f6r administrativa syften till minst
15 ar.

For att direktiv 93/42/EEG skall kunna fungera korrekt och
effektivt ndr det giller regulatorisk rddgivning i friga om
klassificeringsfrigor som uppkommer péd nationell niva,
sarskilt nar det giller frigan om en produkt omfattas av
definitionen for medicinteknisk produkt eller inte, dr det av
betydelse for den nationella marknads6vervakningen och
for méinniskors hilsa och sikerhet att man faststaller ett
forfarande for att besluta om produkten skall definieras som
en medicinteknisk produkt eller inte.

For att sdkerstilla att myndigheterna, nir tillverkaren inte
har ndgot registrerat foretag i gemenskapen, har en sirskild
person, auktoriserad av tillverkaren, som de kan kontakta i
fragor som giller huruvida produkterna uppfyller kraven i
direktiven, dr det nodvandigt att infora en skyldighet for
dessa tillverkare att utse en auktoriserad representant for en
produkt. Denna representant bor atminstone handha frigor
som géller alla produkter av samma modell.

(15)

(16)

(18)

(19)

(1)

(22)

For att ytterligare garantera manniskors hilsa och sikerhet
ar det nodvandigt att vidta atgdrder for en mer konsekvent
tillimpning av bestimmelserna om hilsoskyddsatgirder.
Sarskilt maste det ses till att produkten vid den tidpunkt da
den anvinds inte utgor ett hot mot patienternas hilsa eller
sakerhet.

For att oka insynen i gemenskapens lagstiftning bor viss
information om medicintekniska produkter och deras
overensstimmelse med direktiv 93/42/EEG vara tillginglig
for alla berorda parter och allmanheten, sirskilt informa
tion om registrering, olycks- och tillbudsrapporter och

intyg.

For att battre kunna samordna tillimpningen och effekti
viteten av nationella resurser for frigor som ror direktiv 93/
42[EEG bor medlemsstaterna samarbeta med varandra och
pa ett internationellt plan.

Insatser for produktdesign som frimjar patientsikerheten
spelar en allt storre roll inom folkhédlsopolitiken och det ar
dirfor nodvandigt att kravet pd ergonomisk utformning
uttryckligen ingdr i de visentliga kraven. Vidare bor
anvindarens utbildnings- och kunskapsniva, t.ex. nir det
giller lekmin, betonas ytterligare i de vésentliga kraven.
Tillverkaren bor sirskilt uppmaérksamma konsekvenserna
av felaktig anvindning av produkten och den negativa
paverkan pd minniskokroppen som detta ger upphov till.

Mot bakgrund av erfarenheterna avseende verksamheten
inom anmilda organ och myndigheter som deltar vid
bedémningen av produkter, som kraver atgirder frin de
myndigheter som 4r ansvariga for likemedel och dmnen
som harror fran blod frdn manniska, bor deras skyldigheter
och uppgifter klargoras.

Med tanke pa den allt storre betydelse som programvara
spelar for medicintekniska produkter, antingen fristiende
eller som en programvara som ingdr i en produkt, bor
validering av programvaran i enlighet med den senaste
erkdnda kunskapen inom omradet vara ett visentligt krav.

Mot bakgrund av att tredje parter har allt storre del i att
utforma och tillverka produkter pa tillverkarens vignar, ir
det viktigt att tillverkaren visar att han genomfor adekvata
kontroller av den tredje parten for att alltid sikerstilla att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Klassificeringskriterierna grundar sig pd méanniskokroppens
sarbarhet, med beaktande av de potentiella risker som dr
forenade med produkternas tekniska konstruktion och
tillverkningssitt. For produkter i klass III kravs ett uttryck
ligt forhandsgodkinnande i friga om Overensstimmelse,
inklusive en bedomning av konstruktionsdokumentatio
nen, innan produkterna slipps ut pd marknaden. Det
anmalda organet mdste, i sitt arbete med bedomning av
overensstimmelse for fullstindig kvalitetssikring for alla
ovriga produktklasser, granska konstruktionsdokumenta
tionen for den medicintekniska produkten for att kunna
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(25)

(26)

(27)

garantera att tillverkaren uppfyller kraven i direktiv 9342/
EEG. Hur ingdende och omfattande denna granskning ar
bor st i proportion till produktens klassificering, hur ny
den avsedda behandlingen ir, ingreppets omfattning, hur
ny tekniken eller hur nytt konstruktionsmaterialet 4r samt
till hur komplex konstruktionen ochfeller tekniken ar.
Denna granskning kan goras pa ett representativt urval av
konstruktionsdokumentation for en eller flera av de
tillverkade produkttyperna. Ytterligare granskning(ar), sir
skilt bedomningen av saddana forandringar i konstruktionen
som kan paverka hur produkten uppfyller de visentliga
kraven, bor utgora en del av det anmilda organets
overvakningsverksamhet.

Det dr nodvindigt att undanréja den inkonsekvens i
klassificeringsreglerna som innebar att invasiva produkter
avsedda att anvindas i kroppsoppningar och samtidigt
kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass I inte
klassificerades.

De étgdrder som ar nodvindiga for att genomfora direktiv
90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG bor antas i enlighet
med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om
de forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av
kommissionens genomforandebefogenheter (1).

Kommissionen bor sirskilt ges behorighet att anpassa
klassificeringsreglerna  for medicintekniska produkter,
anpassa sitten pd vilka de upplysningar som behovs for
att medicintekniska produkter skall kunna anvindas pé ett
sakert och korrekt sitt far tillhandahéllas, faststilla villkoren
for att viss information skall fa goras allmint tillganglig,
anpassa de bestimmelser om kliniska undersokningar som
ingdr i vissa bilagor, anta sérskilda krav for utslippande pa
marknaden eller ibruktagande av vissa medicintekniska
produkter, samt fatta beslut om daterkallande av sddana
produkter frin marknaden av hinsyn till folkhdlsan eller
sikerheten. Eftersom dessa atgérder har en allmin rackvidd
och avser att dndra eller komplettera direktiv 90/385/EEG
och direktiv 93/42/EEG genom att dndra eller ligga till icke
vasentliga delar, mdste de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468EEG.

Nir det, pd grund av tvingande, bradskande skil, inte ar
mojligt att iaktta de normala tidsfristerna for det fore
skrivande forfarandet med kontroll bér kommissionen
kunna tillimpa det skyndsamma forfarandet i artikel 5a.6 i
beslut 1999/468/EG for antagande av beslut om dterkal
lande frdn marknaden av vissa medicintekniska produkter
och for antagande av sirskilda krav for utslippande pa
marknaden eller ibruktagande av sddana produkter av
hinsyn till folkhélsan eller sikerheten.

Kommissionen bor ge CEN och/eller Cenelec ett mandat att
specificera tekniska krav och utforma limplig sirskild

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/

512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).

(30)

(1)

(32)

mirkning for produkter som innehdller ftalater inom tolv
ménader efter detta direktivs ikrafttridande.

Manga medlemsstater har utfirdat rekommendationer som
syftar till att minska eller begrinsa anviandningen av
medicintekniska produkter som innehéller kritiska ftalater
pa barn, gravida kvinnor, ammande kvinnor och andra
riskpatienter. For att vdrdpersonal skall kunna undvika
sddana risker bor produkter som eventuellt avger ftalater till
patientens kropp markas pd lampligt sitt.

I enlighet med de visentliga krav som stills pd medicin
tekniska produkters konstruktion och tillverkning bor
tillverkare undvika att anvinda dmnen som eventuellt kan
dventyra patienternas hilsa, sirskilt dmnen som dr
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska,
och de bor i man av mojlighet striva efter att utveckla
alternativa dmnen eller produkter med lagre riskpotential.

Det bor klargoras att forutom medicintekniska produkter
som omfattas av direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG,
bor dven medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (?), uteslutas frén tillimp
ningsomradet for direktiv 98/8/EG.

[ enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet om
bittre lagstiftning (}) uppmanas medlemsstaterna att for
egen del och i gemenskapens intresse uppritta egna tabeller
som sd vitt det dr mojligt visar overensstimmelsen mellan
detta direktiv och inforlivandedtgirderna samt att offent
liggora dessa tabeller.

Direktiven 90/385/EEG, 93[42/EEG och 98/8JEG bor
ddrfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:

Artikel 1

Direktiv 90/385/EEG skall dndras pa f6ljande sitt:

1.

®)
0)

Artikel 1 skall dndras pa foljande sitt:
a)  Punkt 2 skall dndras pa foljande sitt:

i)  led a skall ersittas med f6ljande:

»

a) medicinteknisk produkt: instrument, apparat,
anordning, programvara, material eller
annan artikel, vare sig den anvinds enskilt
eller i kombinationer, tillsammans med
tillbehor, inklusive programvara som till
verkaren specifikt avsett for anvindning for
diagnostiska och/eller terapeutiska dandamél

EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom

forordning (EG) nr 1882/2003.
EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
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och som krivs for att produkten skall
kunna anvindas pd ritt sitt enligt till
verkarens anvisningar, och som tillverkaren
avsett for anvandning for manniskor vid

— diagnos,  profylax,  overvakning,
behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, Overvakning, behandling,
lindring av eller kompensation for en
skada eller ett funktionshinder,

— undersokning, ersittning eller dndring
av anatomin eller av en fysiologisk
process,

—  befruktningskontroll,

och som inte uppndr sin huvudsakliga,
avsedda verkan i eller pd manniskokroppen
med hjdlp av farmakologiska, immunolo
giska eller metaboliska medel, men som
kan understodjas i sin funktion av sddana
medel.”

ii)  Leden d, e och f skall ersittas med foljande:

nd)

specialanpassad  produkt: produkt som till
verkats efter skriftlig anvisning av veder
borligen  kvalificerad  hilso och
sjukvérdspersonal, som pd sitt ansvar ger
speciella konstruktionsegenskaper at pro
dukten, som endast 4r avsedd att anvindas
av en viss patient.

Massproducerade produkter som behover
anpassas till hilso- och sjukvardspersona
lens eller andra yrkesmissiga anvindares
krav skall inte anses vara specialanpassade
produkter.

produkt avsedd for klinisk undersikning: pro
dukt avsedd att anvindas av vederborligen
kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal
for sddana kliniska undersokningar pé
minniskor som avses i punkt 2.1 i bilaga 7.

Vid genomforandet av kliniska undersok
ningar skall varje annan person som genom
sina yrkeskvalifikationer 4r behorig att
utfora sddana undersokningar jamstillas
med vederborligen kvalificerad hilso- och
sjukvardspersonal.

avsett dndamdl: den anvindning for vilken
produkten dr avsedd enligt tillverkarens

uppgifter pd markningen, i bruksanvis
ningen eller i reklammaterialet.”

i)  Foljande led skall laggas till:

") auktoriserad representant: en i gemenskapen
etablerad fysisk eller juridisk person som
foretrader tillverkaren och som tillverkaren
uttryckligen utsett for detta dndamél och
som myndigheter och instanser inom
gemenskapen kan vinda sig till i stillet
for till tillverkaren i fragor som giller den
senares skyldigheter enligt detta direktiv,

k)  kliniska uppgifter: information om sakerhet
ochfeller prestanda som hirrér frin
anviandning av produkten. Kliniska upp
gifter hamtas frin

—  kliniska undersokningar av produkten
i fraga, eller

— kliniska undersokningar eller andra
studier publicerade i den vetenskap
liga litteraturen av en liknande pro-
dukt som bevisligen kan jamstillas
med produkten i fraga, eller

— publicerade och/eller icke-publicerade
uppgifter frén klinisk erfarenhet av
antingen produkten i fraga eller av en
liknande produkt som bevisligen kan
jamstallas med produkten i fraga.”

Punkt 3 skall ersittas med f6ljande:

"3, Om en aktiv medicinteknisk produkt for
implantation 4r avsedd att administrera ett dmne
som definieras som ett likemedel enligt artikel 1 i
direktiv 2001/83/EG (*) skall den produkten omfattas
av det hdr direktivet utan att det paverkar tillimp
ningen av bestimmelserna i direktiv 2001/83EG vad
avser lakemedlet.

(*) EGTL 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast
dndrat genom forordning (EG) nr 1901/2006
(EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).”

Punkt 4 skall ersdttas med foljande:

"4, Om en aktiv medicinteknisk produkt for
implantation som en integrerad del innehaller ett
amne som, nir det anvinds separat, kan betraktas som
lakemedel i den mening som avses i artikel 1 direktiv
2001/83/EG och som har en verkan pd den manskliga
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organismen som understodjer den verkan som
produkten har, skall denna produkt bedémas och
godkannas i enlighet med det har direktivet.”

Foljande punkt skall inforas:

"4a. Nar en produkt som en integrerad del inne
héller ett dmne som, ndr det anvinds separat, kan
betraktas som en bestandsdel i ett likemedel eller som
ett lakemedel som harror frén blod eller plasma fran
miénniska enligt artikel 1 i direktiv 2001/83/EG och
som har en verkan pd den minskliga organismen
understodjer den verkan som framkallas av produkten,
nedan kallat 'dgmne som harroér fran blod fran
minniska’, skall denna produkt bedémas och god
kdnnas i enlighet med det har direktivet.”

Punkt 5 skall ersdttas med foljande:

”5.  Detta direktiv ar ett sddant sirskilt direktiv som
avses i artikel 1.4 i direktiv 2004/108/EG (¥).

()  Europaparlamentets och radets direktiv 2004/
108/EG av den 15 december 2004 om tillndrm
ning av medlemsstaternas lagstiftning om elekt
romagnetisk  kompatibilitet (EUT L 390,
31.12.2004, s. 24).”

Foljande punkt skall ldggas till:

”6. Detta direktiv skall inte tillimpas pa

a) sddana likemedel som omfattas av direktiv
2001/83[EG; vid bedémningen av om en
produkt skall omfattas av direktiv 2001/83/EG
eller av det hér direktivet skall sarskild hansyn tas
till produktens huvudsakliga verkningssitt,

b)  blod fran méinniska, blodprodukter, plasma eller
blodceller av manskligt ursprung, eller produkter
som nir de slipps ut pd marknaden innehéller
sidana blodprodukter, blodceller eller sidan
plasma, med undantag av de produkter som
avses i punkt 4a,

¢) transplantat, vivnader eller celler frain méinniska
och inte heller produkter som innehéller eller
tillverkas av manskliga vavnader eller celler, med
undantag av de produkter som avses i punkt 4a,

d) transplantat, vivnader eller celler fran djur, om
inte en medicinteknisk produkt tillverkas av icke
viabel djurvdvnad eller av icke-viabla produkter
som hirstammar fran djurvivnad.”

Artikel 2 skall ersittas med foljande:

"Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga atgarder for att
se till att produkter endast far slippas ut pd marknaden och/
eller tas i bruk om de, ndr de dr vederborligen levererade,
ritt installerade och underhéllna och anvinds pé ett sitt
som Gverensstimmer med det avsedda dndamalet, uppfyller
de krav som faststills i detta direktiv.”

Artikel 3 skall ersittas med foljande:

“Artikel 3

De aktiva medicintekniska produkterna for implantation
som avses i artikel 1.2 ¢, d och e, i fortsdttningen kallade
"produkter’, skall uppfylla de visentliga krav som faststalls i
bilaga 1, och som 4r tillimpliga p& dem, med hinsyn tagen
till deras avsedda dndamal.

Nar relevant fara foreligger skall produkter som dven dr
maskiner i den mening som avses i artikel 2a i Europa
parlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG av den
17 maj 2006 om maskiner (*) dven uppfylla de grund
laggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i bilaga I
till det direktivet, i den man dessa grundldggande hilso- och
sakerhetskrav dr mer specifika 4n de visentliga krav som
faststlls i bilaga 1 till detta direktiv.

(*) EUTL 157, 9.6.2006, s. 24.”
[ artikel 4 skall punkterna 1, 2 och 3 ersdttas med foljande:

"1. Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter
slapps ut pd marknaden eller tas i bruk inom deras
territorium om de uppfyller bestimmelserna i detta direktiv
och om de bir CE-mérkning enligt artikel 12, vilket visar att
deras Overensstimmelse har bedomts i enlighet med
artikel 9.

2. Medlemsstaterna far inte hindra att

— produkter avsedda for kliniska undersokningar gors
tillgingliga for detta dndamdl for vederborligen
kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal eller per
soner som 4r behoriga for detta dndamdl om de
uppfyller villkoren i artikel 10 och bilaga 6,

—  specialanpassade produkter slapps ut pd marknaden
och tas i bruk om de uppfyller villkoren i bilaga 6 och
atfoljs av den forklaring som avses i denna bilaga och
som skall vara tillginglig for den namngivna patien
ten.

Dessa produkter skall inte bara CE-mérkning.
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3. Vid handelsmissor, utstillningar, visningar och lik
nande far medlemsstaterna inte hindra visning av produkter
som inte oOverensstimmer med detta direktiv, under
forutsittning att ett synligt mérke klart anger att produk
terna inte overensstimmer med direktivet och att de inte
kan saluforas eller tas i bruk forrin tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant har bringat dem i Gverens
stimmelse med direktivet.”

Artikel 5 skall ersittas med foljande:

"Artikel 5

1. Medlemsstaterna skall forutsitta att de visentliga krav
som avses i artikel 3 dr uppfyllda for produkter som
overensstimmer med relevanta nationella standarder som
antagits i enlighet med harmoniserade standarder, vilka har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Med
lemsstaterna skall offentliggora hanvisningarna till sddana
nationella standarder.

2. 1 detta direktiv omfattar en héanvisning till de
harmoniserade standarderna ocksd monografierna i Euro
peiska farmakopén, sirskilt dem om interaktion mellan
lakemedel och sddana material som anvinds i produkter
som innehaller lakemedel, vars beteckningar har offentlig
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.”

Artikel 6 skall dndras péd foljande sitt:

a) punkt 1 skall hidnvisningen "83/189/EEG” ersittas
med hinvisningen

"98/34/EG (*).

()  Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/
EG av den 22 juni 1998 om ett informations
forfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter och foreskrifter om informations
samhillets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998,
s. 37). Direktivet senast dndrat genom 2003
ars anslutningsakt.”

b)  punkt 2 skall ersittas med foljande:

"2. Kommissionen skall bitridas av en stindig
kommitté (nedan kallad ’kommittén’).

3. Nar det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5
och 7 i beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande
av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG
skall vara tre manader.

4. Nir det hianvisas till denna punkt skall arti
kel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.

5. Nar det hanvisas till denna punkt skall artikel 5a.1,
5a.2, 5a.4 och 5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/

EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.”

Artikel 8 skall ersittas med foljande:

“Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvandiga atgarder for att
sakerstilla att de upplysningar de fir om sddana hiandelser
som nidmns nedan och som ror produkter registreras och
utvirderas centralt:

a)  Varje funktionsfel eller forsimring av egenskaperna
och prestanda hos en produkt, liksom alla brister i
markningen eller bruksanvisningen som kan leda till
eller har lett till en patients eller anvindares dod eller
till en allvarlig forsimring av hans eller hennes
halsotillstand.

b)  Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband
med en produkts egenskaper eller prestanda och som
av de skil som anfors i led a leder till att tillverkaren
systematiskt aterkallar produkter av samma typ.

2. Nir en medlemsstat kriver att hilso- och sjukvards
personal eller medicinska institutioner skall underritta de
behoriga myndigheterna om sddana hindelser som avses i
punkt 1, skall den vidta nodvindiga atgirder for att
sakerstdlla att tillverkaren av den aktuella produkten, eller
dennes auktoriserade representant, ocksd underrittas om
hindelsen.

3. Nir medlemsstaterna har gjort en bedémning, om
mojligt tillsammans med tillverkaren eller dennes auktori
serade representant, skall de utan att det paverkar tillimp
ningen av artikel 7 omedelbart underritta kommissionen
och de ovriga medlemsstaterna om de dtgirder som
vidtagits eller planeras for att minimera risken for upprep
ning av de hdndelser som avses i punkt 1, samt
tillhandahélla information om de bakomliggande hindel
serna.

4. De atgirder som dr nodvindiga for genomforandet av
denna artikel skall antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 6.3.”

Artikel 9 skall dndras pd foljande sitt:
a)  Punkt 8 skall ersittas med foljande:

”8. Giltighetstiden for de beslut som fattas av de
anmilda organen i enlighet med bilagorna 2, 3 och 5
skall vara hogst fem ar och fir forlingas med
ytterligare perioder om hogst fem ar om en ansokan
ldmnas in vid en tidpunkt som 6verenskommits i det
kontrakt som skrivits under av bada parter.”

b)  Foljande punkt skall inforas:

”10. De atgdrder som avser att dndra icke vdsentliga
delar av detta direktiv, bland annat genom att
komplettera det, i friga om hur den information
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10.

som faststalls i punkt 15 i bilaga 1 fir utformas, mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen och med
beaktande av de avsedda anvindarna av produkten i
friga, skall antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 6.4.”

Artikel 9a skall ersattas med foljande:

“Artikel 9a

1. En medlemsstat skall inge en vederborligen styrkt
begiran till kommissionen och be den vidta nodvindiga
atgarder i fall da:

— denna medlemsstat anser att en produkts eller
produktgrupps overensstimmelse, med avvikelse fran
bestimmelserna i artikel 9, bor bedémas genom att
endast ett av de forfaranden som avses i artikel 9
tillimpas,

— denna medlemsstat anser att det krivs ett beslut om
huruvida en viss produkt eller produktgrupp omfattas
av definitionen i artikel 1.2 a, c, d eller e.

Om atgirder anses nodvindiga i enlighet med det forsta
stycket i denna punkt skall de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 6.3.

2. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna om
de vidtagna atgdrderna.”

Artikel 10 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 1 skall orden "den som foretrader honom och
som finns” ersittas med orden “dennes auktoriserade
representant”.

b)  Andra stycket i punkt 2 skall ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna far dock ge tillverkare tillstdind att
paborja den aktuella kliniska undersokningen fore
utgdngen av de 60 dagarna, forutsatt att den berérda
etiska kommittén har tillstyrkt det ifrdgavarande
undersokningsprogrammet, inklusive dess granskning
av planen for kliniska undersokningar.”

¢)  Punkt 3 skall ersittas med foljande:

”3. Medlemsstaterna skall, om si ir nddvandigt,
vidta lampliga dtgarder for att sikerstilla folkhalsan
och allmin ordning. Om en medlemsstat avsldr en
ansokan om en klinisk undersokning eller stoppar en
klinisk undersokning skall den medlemsstaten under
ritta samtliga medlemsstater och kommissionen om
sitt beslut och grunderna for detta. Om en medlems
stat har begirt en visentlig dndring eller ett tillfalligt
avbrott av en klinisk undersokning skall den med
lemsstaten informera de ber6rda medlemsstaterna om
sina dtgdrder och grunderna for dem.”

11.

d) Foljande punkter skall laggas till:

4. Tillverkaren eller dennes auktoriserade represen
tant skall meddela de behoriga myndigheterna i de
beroérda medlemsstaterna om att den kliniska under
sokningen avslutats, med en motivering i hindelse av
att den avslutas i fortid. Om den kliniska undersok
ningen avslutas i fortid pd grund av sidkerhetsskal skall
detta meddelande oversindas till samtliga medlems
stater och till kommissionen. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant skall halla den rapport som
avses i punkt 2.3.7 i bilaga 7 tillginglig for de
behoriga myndigheterna.

5. De kliniska undersokningarna skall genomféras i
enlighet med bestimmelserna i bilaga 7. De atgérder
som avser att dndra icke visentliga delar av detta
direktiv i frdga om bestimmelserna om Kliniska
undersokningar i bilaga 7 skall antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 6.4.

Foljande artiklar skall inforas:

“Artikel 10a

1. Varje tillverkare som i eget namn sldpper ut produkter
pd marknaden i enlighet med forfarandet i artikel 9.2 skall
underritta de behoriga myndigheterna i den medlemsstat
dir denne har registrerat sitt foretag om foretagets adress
samt ge en beskrivning av produkterna i fraga.

Medlemsstaterna kan begdra att fi all information som
fordras for att identifiera produkter, tillsammans med
miérkningen och bruksanvisningen, nir produkterna tas i
bruk inom deras territorier.

2. Om en tillverkare som i eget namn slipper ut en
produkt pd marknaden inte har ndgot registrerat foretag i
en medlemsstat skall denne utse en enda auktoriserad
representant i Europeiska unionen.

For de produkter som avses i forsta stycket i punkt 1 skall
den auktoriserade representanten underritta den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dir denne har registrerat
sitt foretag om alla uppgifter som avses i punkt 1.

3. Medlemsstaterna skall pd begdran underritta de Gvriga
medlemsstaterna och kommissionen om de uppgifter fran
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant som
avses i forsta stycket i punkt 1.

Artikel 10b

1. De uppgifter som skall limnas enligt detta direktiv
skall lagras i en europeisk databas som skall vara tillginglig
for de behoriga myndigheterna si att dessa pd ett
vilinformerat sdtt skall kunna utféra de uppgifter som
aligger dem enligt detta direktiv.
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12.

Databasen skall innehélla foljande:

a)  Uppgifter om intyg som utfdrdats, dndrats, komplette
rats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller vagrats i
enlighet med forfarandena i bilagorna 2-5.

b)  Uppgifter som har erhllits enligt det rapporterings
forfarande som anges i artikel 8.

¢)  Uppgifter om de kliniska undersdkningar som avses i
artikel 10.

2. Uppgifterna skall o6verlimnas i ett standardiserat
format.

3. De bestimmelser som krivs for att genomfora
punkterna 1 och 2 i denna artikel, sdrskilt led 1 ¢, skall
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses
i artikel 6.3.

Artikel 10c

Om en medlemsstat anser att en viss produkt eller
produktgrupp skall aterkallas fran marknaden eller att
produkternas utslippande pd marknaden och ibruktagande
skall forbjudas, begrinsas eller forenas med sirskilda krav
for att skydda hilsa och sikerhet och/eller for att sikerstilla
att folkhalsokraven beaktas, far den vidta alla nodvindiga
och berittigade tillfdlliga dtgarder.

Medlemsstaten skall darefter underritta kommissionen och
de ovriga medlemsstaterna om de tillfélliga dtgdrderna samt
ange skilen till sitt beslut.

Kommissionen skall nir sd ar mojligt samrdda med de
berorda parterna och medlemsstaterna. Kommissionen
skall avge ett yttrande och ange om de nationella dtgirderna
ar berdttigade eller inte. Kommissionen skall informera alla
medlemsstater och de berérda parter med vilka samrad
skett.

Nar sd ar lampligt skall de nodvandiga dtgarder som avser
att dndra icke visentliga delar av detta direktiv genom att
komplettera det, i friga om aterkallande frin marknaden,
forbud mot utsldppande pad marknaden och ibruktagande
av en viss produkt eller produktgrupp eller om begrins
ningar eller inférande av sirskilda krav for detta, antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 6.4. Nir det foreligger tvingande,
bradskande skal fir kommissionen tillimpa det skynd
samma forfarande som avses i artikel 6.5.”

Artikel 11 skall dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 2 skall foljande stycke laggas till:

"De detaljerade dtgirder som krivs for att sikerstilla
en enhetlig tillimpning av kriterierna i bilaga 8 i detta
direktiv om medlemsstaternas utseende av organ skall,
ndar detta dr limpligt med hinsyn till tekniska
framsteg, antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 6.3.”

b) I punkt 4 skall orden "den som foretrader honom och
som finns i gemenskapen” ersittas med orden "dennes
auktoriserade representant”.

¢) Foljande punkter skall liggas till:

5. Det anmilda organet skall underritta sin
behoriga myndighet om alla intyg som har utfirdats,
andrats, kompletterats, tillfdlligt eller slutgiltigt ater
kallats eller vagrats, samt de ovriga anmalda organen
som omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade
om intyg som tillfélligt eller slutgiltigt har aterkallats,
eller vigrats, samt pd begdran om intyg som har
utfdrdats. Vidare skall det anmélda organet pd begiran
tillhandahélla all ytterligare relevant information.

6. Om ett anmilt organ finner att relevanta krav
enligt detta direktiv inte har uppfyllts eller inte lingre
uppfylls av tillverkaren, eller att ett intyg inte borde ha
utfirdats, skall organet, med beaktande av proportio
nalitetsprincipen, tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det
utfardade intyget eller forse det med inskrankningar,
om det inte genom att tillverkaren vidtar limpliga
korrigerande dtgarder sikerstalls att dessa krav upp

fylls.

Det anmailda organet skall underritta sin behoriga
myndighet om intyget tillfalligt eller slutgiltigt ater
kallats eller forsetts med inskrankningar, eller om ett
ingripande av den behoriga myndigheten kan bli
nodvandigt.

Medlemsstaten skall underritta de Gvriga medlems
staterna och kommissionen om detta.

7. Det anmilda organet skall pa begiran tillhanda
hilla alla de relevanta upplysningar och handlingar,
inbegripet budgethandlingar, som krivs for att med
lemsstaten skall kunna kontrollera att kraven i bilaga 8
ar uppfyllda.”

13. Artikel 13 skall ersittas med foljande:

“Artikel 13

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 giller
foljande:

a)  Om en medlemsstat konstaterar att CE-markningen
har anbringats otillborligt, eller saknas i strid med
detta direktiv, dr tillverkaren eller den som represen
terar honom inom gemenskapen skyldig att se till att
overtradelsen upphor pa de villkor som medlems
staten faststaller.

b) Om den bristande 6verensstimmelsen fortsitter skall
medlemsstaten vidta lampliga tgérder for att begrinsa
eller forbjuda utslippandet pd marknaden av produk
ten i fraga eller for att sikerstilla att den dterkallas fran
marknaden i enlighet med det forfarande som
faststdlls i artikel 7.
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14.

15.

Dessa bestimmelser skall ocksd gilla dir CE-mirkningen
har anbringats i enlighet med forfarandena i detta direktiv,
men felaktigt, pd produkter som inte omfattas av detta
direktiv.”

Artikel 14 skall dndras pa foljande sitt:
a)  Forsta stycket skall ersittas med foljande:
"Varje beslut som fattas med stod av detta direktiv

a) om att forbjuda eller begrinsa utslippandet pa
marknaden eller ibruktagandet av en produkt
eller genomforandet av en klinisk undersokning

eller
b) om att dterkalla produkter fran marknaden

skall ange exakt pd vilka skal det grundats. Den
berorda parten skall utan drojsmal underrittas om
beslutet och samtidigt upplysas om vilka mojligheter
till provning av beslutet som finns enligt gillande
lagstiftning i medlemsstaten i frdga och inom vilken
tid provning skall begaras.”

b) I andra stycket skall orden "i gemenskapen” strykas.
Artikel 15 skall ersittas med foljande:

“Artikel 15

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av gillande
nationella bestimmelser och praxis vad giller medicinsk
tystnadsplikt, skall medlemsstaterna sikerstilla att alla
parter som 4r inblandade i tillimpningen av detta direktiv
har tystnadsplikt vad giller den information som de far
under arbetet.

Detta paverkar inte medlemsstaternas och de anmilda
organens skyldighet att informera varandra och utfirda
varningar och inte heller de berérda personernas straff
rittsliga skyldighet att informera.

2. Tystnadsplikt skall inte gilla for foljande information:

a) Information om registrering av personer som &r
ansvariga for att produkterna sldpps ut pd marknaden
i enlighet med artikel 10a.

b) Information till anvdndare som skickas av tillverkaren,
den auktoriserade representanten eller distributoren i
samband med en dtgird i enlighet med artikel 8.

¢) Information i intyg som utfirdats, dndrats, komplette
rats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats.

17.

1.

3. De atgdrder som avser att dndra icke visentliga delar av
detta direktiv, bland annat genom att komplettera det, for
att faststalla villkoren for att gora annan information 4n den
som avses i punkt 2 allmint tillginglig, och i synnerhet
avseende eventuella skyldigheter for tillverkaren att utarbeta
och tillhandahélla en sammanfattning av information och
uppgifter om produkten, skall antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 6.4.”

Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 15a

Medlemsstaterna skall vidta limpliga &tgirder for att
sikerstilla att medlemsstaternas behoriga myndigheter
samarbetar med varandra och med kommissionen och
forser varandra med den information som behévs for att
mojliggora en enhetlig tillimpning av detta direktiv.

Kommissionen skall organisera utbyte av erfarenheter
mellan de behoriga myndigheter som dr ansvariga for att
overvaka marknaden i syfte att samordna den enhetliga
tillimpningen av detta direktiv.

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i
detta direktiv far samarbetet vara en del av initiativ som
utvecklats pd internationell nivd.”

Bilagorna 1-7 skall dndras i enlighet med bilaga I till detta
direktiv.

Artikel 2

Direktiv 93/42/EEG skall dndras pa foljande sitt:

Artikel 1 skall dndras pé foljande sitt:

a)  Punkt 2 skall dndras pa foljande sitt:

[ led a skall inledningsfrasen ersittas med
foljande:

—
=

"medicinteknisk  produkt: instrument, apparat,
anordning, programvara, material eller annan
artikel, vare sig den anvinds enskilt eller i
kombinationer, inklusive programvara som
enligt tillverkaren specifikt dr avsedd att anvin
das for diagnostiska och/eller terapeutiska dnda
mél och som krivs for att produkten skall kunna
anvindas pd ratt satt enligt tillverkarens anvis
ningar, och som tillverkaren avsett for anvind
ning fér manniskor vid:”

ii) i tredje stycket i led d skall "anses inte vara”
ersittas med “skall inte anses vara”.
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i)  Foljande led skall ldggas till

"k)  Kliniska uppgifter: information om sikerhet
ochfeller prestanda som hidrror frén
anvindning av produkten. Kliniska upp
gifter hamtas fran

—  kliniska undersokningar av produkten
i fraga eller

— kliniska unders6kningar eller andra
studier publicerade i den vetenskap
liga litteraturen av en liknande pro
dukt som bevisligen kan jamstillas
med produkten i fraga eller

— publicerade och/eller icke-publicerade
uppgifter om klinisk erfarenhet av
antingen produkten i friga eller av en
liknande produkt som bevisligen kan
jamstallas med produkten i fraga.

1) underkategori av produkt: en grupp produkter
som har samma avsedda anvindningsom
raden eller gemensam teknik,

m) generisk produktgrupp: en grupp produkter
som har samma eller liknande avsedda
anvindning eller liknande teknik som gor
det mojlighet att inordna dem generiskt
utan att ta hinsyn till sirskilda egenskaper,

n)  produkter for engdngsbruk: produkter som ar
avsedd att anvindas en gdng och for en
enda patient.”

Punkt 3 skall ersittas med foljande:

"3. Nir en produkt dr avsedd att administrera ett
lakemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv
2001/83[EG (*) skall den produkten omfattas av det
hdr direktivet utan att det paverkar tillimpningen av
bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG vad avser
lakemedlet.

Om emellertid en sddan produkt slipps ut pa
marknaden pd ett sidant sitt att produkten och
lakemedlet utgor en integrerad enhet och uteslutande
ar avsedda att anvandas tillsammans och inte gar att
ateranvanda, skall den integrerade produkten regleras
av direktiv 2001/83/EG. De relevanta visentliga
kraven i bilaga 1 till det hir direktivet skall tillimpas

vad giller produktegenskaper som ror sikerhet och
funktion.

(*)  Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/
83/EG av den 6 november 2001 om upp
rittande av gemenskapsregler f6r humanlike
medel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
Direktivet senast dndrat genom forordning (EG)
nr 1901/2006 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).”

I punkt 4 skall

i)  hanvisningen "65/65/EEG” ersittas med hanvis
ningen "2001/83/EG”.

i)  [Andringen berér inte den svenska versionen.]

I punkt 4a skall

i)  hinvisningen "89/381/EEG” ersittas med hdnvis
ningen "2001/83/EG”.

ii)  [Andringen berér inte den svenska versionen.]

Punkt 5 skall dndras pé foljande sitt:

i)  Den inledande frasen skall ersittas med foljande:

"Detta direktiv skall inte tillimpas pa:”

ii) Led c skall ersittas med foljande:

”c) sddana likemedel som omfattas av direktiv
2001/83/EG; vid beslut om en produkt
skall omfattas av direktiv 2001/83/EG eller
av det hir direktivet skall sirskild hinsyn
tas till produktens huvudsakliga verknings
satt,”

i) Led f skall ersittas med foljande:

"f)  transplantat, vadvnader eller celler fran
minniska och inte heller produkter som
innehéller eller tillverkas av maénskliga
vavnader eller celler, med undantag av de
produkter som avses i punkt 4a.”

Punkt 6 skall ersittas med foljande:

”6.  Om en produkt enligt tillverkaren dr avsedd att
anvindas i enlighet med bade bestimmelserna om
personlig skyddsutrusning i radets direktiv 89/686/
EEG (*) och detta direktiv, skall ocksd tillimpliga
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grundliggande hilso- och sikerhetskrav i direktiv 89/
686/EEG uppfyllas.

() Rédets direktiv 89/686/EEG av den 21 december
1989 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om personlig skyddsutrustning
(EGT L 399, 30.12.1989, s. 18). Direktivet
senast dndrat genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT
L 284, 31.10.2003, s. 1).

g) Punkterna 7 och 8 skall ersittas med foljande:

”7. Detta direktiv ar ett sidant sarskilt direktiv som
avses i artikel 1.4 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/108[EG (*.

8. Detta direktiv skall inte paverka tillimpningen av
radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996
om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer
for skydd av arbetstagarnas och allminhetens hilsa
mot de faror som uppstér till foljd av joniserande
stralning (**) eller av ridets direktiv 97/43/Euratom av
den 30 juni 1997 om skydd for personers hilsa mot
faror vid joniserande strilning i samband med
medicinsk bestrlning (***).

(*)  Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/
108/EG av den 15 december 2004 om tillnarm
ning av medlemsstaternas lagstiftning om elekt
romagnetisk  kompatibilitet (EUT L 390,
31.12.2004, s. 24).

(*) EGT L 159, 29.6.1996, s. 1.

(***) EGT L 180, 9.7.1997, s. 22.”

[ artikel 3 skall foljande stycke ldggas till:

"Nar relevant fara foreligger skall produkter som dven dr
maskiner i den mening som avses i artikel 2a i Europa
parlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den
17 maj 2006 om maskiner (¥) dven uppfylla de grund
laggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i bilaga I
till det direktivet, i den mén dessa grundlaggande halso- och
sakerhetskrav 4r mer specifika 4n de visentliga krav som
faststalls i bilaga 1 till detta direktiv.

() EUT L 157, 9.6.2006, s. 24.”
Andra strecksatsen i artikel 4.2 skall ersittas med foljande:

"— specialanpassade produkter slipps ut pd marknaden
och tas i bruk om de uppfyller villkoren i artikel 11 i
kombination med bilaga 8. Produkter i klasserna Ila,
IIb och III skall &tfoljas av den forklaring som avses i
bilaga 8 och som skall finnas tillginglig for den
specifika patienten, som identifierats med ett namn,
en initialférkortning eller en nummerkod.”

4.

[ artikel 6.1 skall hanvisningen

"83/189/EEG” ersittas med hinvisningen "98/34/EG (¥).

()  Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betriffande tekniska standarder och foreskrifter och
foreskrifter om informationssamhallets tjanster (EGT
L 204, 21.7.1998, s. 37). Direktivet senast dndrat
genom 2003 drs anslutningsakt.”

Artikel 7 skall ersittas med foljande:

"Artikel 7

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som
inrittats genom artikel 6.2 i direktiv 90/385/EEG, nedan
kallad ’kommittén’.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och
7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468EG skall
vara tre manader.

3. Nir det hanvisas till denna punkt skall artikel 5a.1-
5a.4 och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

4. Nir det hinvisas till denna punkt skall artikel 5a.1,
5a.2, 5a.4 och 5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.”

I artikel 8 skall punkt 2 ersittas med f6ljande:

2. Kommissionen skall si snart som mojligt samrdda
med de berorda parterna och darefter vidta ndgon av
foljande atgarder:

a)  Om kommissionen efter samradet finner att dtgar
derna ar motiverade

i)  skall den omedelbart underritta den medlems
stat som tog initiativet och de 6vriga medlems
staterna; om det beslut som avses i punkt 1 beror
pa brister i standarderna och om den medlems
stat som vidtog dtgdrderna avser att vidhdlla
dem, skall kommissionen efter samrdd med de
ber6rda parterna inom tvd manader ligga fram
drendet for den kommitté som avses i artikel 6.1
och inleda det radgivande forfarande som avses i
artikel 6.2,

ii)  skall den vid behov, av omsorg om folkhalsan, i
enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 7.3 anta limpliga
atgarder som avser att dndra icke vasentliga delar
av detta direktiv betriffande aterkallande frin
marknaden av sddana produkter som avses i
punkt 1 eller betriffande forbud mot eller
begrinsning av utslippande pd marknaden eller
ibruktagande av dessa produkter eller betraffande
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inforande av sirskilda krav for att sddana
produkter skall fa slippas ut pd marknaden.
Kommissionen far av tvingande, bradskande skal
tillimpa det skyndsamma forfarande som avses i
artikel 7.4.

b) Om kommissionen efter samrddet finner att dtgir
derna 4r omotiverade skall den omedelbart underritta
den medlemsstat som vidtog dtgirderna samt till
verkaren eller dennes auktoriserade representant.”

Artikel 9.3 skall ersittas med foljande:

”3.  Om en medlemsstat anser att klassificeringskriterierna
i bilaga 9 maste anpassas med hinsyn till den tekniska
utvecklingen och information som blir tillganglig genom
det informationssystem som foreskrivs i artikel 10, far den
liamna in en vederborligen underbyggd begdran till
kommissionen och be den att vidta nodvindiga atgarder
for att anpassa klassificeringsreglerna. De &tgdrder som
avser att dndra icke visentliga delar av detta direktiv
betriffande anpassning av klassificeringskriterierna skall
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 7.3.”

Artikel 10 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 2 skall orden "i gemenskapen” utga.

b)  Punkt 3 skall ersittas med foljande:

3. Nar medlemsstaterna har gjort en bedomning,
om mojligt tillsammans med tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant, skall de utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 8 omedelbart
underritta kommissionen och de 6vriga medlemssta
terna om de dtgirder som vidtagits eller planeras for
att minimera risken for upprepning av de hindelser
som avses i punkt 1, samt tillhandahélla information
om de bakomliggande hindelserna.”

¢) Foljande punkt skall liggas till:

4. Alla lampliga dtgarder for att anta forfaranden
for genomforandet av denna artikel skall antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 7.2.”

Artikel 11 skall dndras pa foljande sitt:

a)  Ipunkterna 8 och 9 skall orden "i gemenskapen” utga.

b) I punkt 11 skall orden "bilagorna 2 och 3” ersittas
med orden "bilagorna 2, 3, 5 och 6” och orden "med
ytterligare fem ar” skall ersittas med orden “"med
ytterligare perioder om maximalt fem &r”.

¢) Foljande punkt skall laggas till:

"14. Atgirder som avser att indra icke visentliga
delar av detta direktiv genom att komplettera det
avseende det sitt pd vilket information enligt bilaga 1,
punkt 13.1 kan limnas mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen med hinsyn till de avsedda anvindarna
av de berorda produkterna, skall antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 7.3.”

10. Artikel 12 skall dndras pé foljande sitt:

11.

a) Rubriken skall ersittas med ”Sirskilt forfarande for
modulsammansatta produkter och vardset samt for
sterilisering”.

b)  Punket 3 skall ersittas med foljande:

"3, Varje fysisk eller juridisk person som, i syfte att
slippa ut dem pd marknaden, steriliserat sidana
modulsammansatta produkter eller vardset som avses
i punkt 2 eller andra CE-mirkta medicintekniska
produkter som utformats av sina tillverkare for att
steriliseras fore anvandning skall, efter eget val, folja
ett av de forfaranden som avses i bilaga 2 eller
bilaga 5. Tillimpningen av ovan ndmnda bilagor och
det anmilda organets intervention begrinsas till de
aspekter av forfarandet som giller uppndendet av
sterilitet till dess att den sterila forpackningen 6ppnas
eller skadas. Personen skall avge en forklaring som
anger att sterilisering har genomforts i enlighet med
tillverkarens anvisningar.”

¢) I punkt 4 skall tredje meningen ersittas med foljande:

"De forklaringar som avses i punkterna 2 och 3 skall
std till den behoriga myndighetens forfogande under
fem ar.”

Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 12a
Ateranvindning av medicintekniska produkter

Senast den 5 september 2010 skall kommissionen ligga
fram en rapport for Europaparlamentet och rddet om
ateranvandning av medicintekniska produkter i gemenska
pen.

Mot bakgrund av slutsatserna i denna rapport skall
kommissionen lidgga fram for Europaparlamentet och radet
ytterligare forslag som den finner lampliga for att garantera
en hog hilsoskyddsniva.”
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12. Artikel 13 skall ersittas med f6ljande: 14. Artikel 14a skall andras pa foljande sitt:

13.

"Artikel 13
Beslut om klassificering och undantagsklausul

1. En medlemsstat skall inge en vederborligen motiverad
begiran till kommissionen och be den vidta nodvindiga
atgarder i fall da:

a) denna medlemsstat anser att tillimpningen av de
klassificeringsregler som faststills i bilaga 9 kréver ett
beslut betriffande klassificeringen av en viss produkt
eller produktkategori,

b) denna medlemsstat anser att en viss produkt eller
produktgrupp bor klassificeras i en annan klass med
avvikelse fran bilaga 9,

¢) denna medlemsstat anser att en produkts eller
produktgrupps Gverensstimmelse bor bedomas med
avvikelse fran bestimmelserna i artikel 11 genom att
endast ett av de forfaranden som avses i artikel 11
tillimpas,

d)  denna medlemsstat anser att det krdvs ett beslut om
huruvida en viss produkt eller produktgrupp omfattas
av nagon av definitionerna i artikel 1.2 a—e.

De étgdrder som avses i det forsta ledet i denna punkt skall,
i forekommande fall, antas i enlighet med forfarandet i
artikel 7.2.

2. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna om
de vidtagna atgdrderna.”

Artikel 14 skall dndras pa foljande sitt:

a)  Iandra stycket i punkt 1 skall orden “klasserna IIb och
III” ersittas med orden "klasserna Ila, IIb och III".

b)  Punkt 2 skall ersittas med foljande:

2. Om en tillverkare som i eget namn sldpper ut en
produkt pd marknaden inte har ndgot registrerat
foretag i en medlemsstat skall denne utse en enda
auktoriserad representant i Europeiska unionen.

For de produkter som avses i punkt 1 forsta stycket
skall den auktoriserade representanten underritta den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar denne
har registrerat sitt féretag om de uppgifter som avses i
punkt 1.”

¢)  Punkt 3 skall ersittas med foljande:

3. Medlemsstaterna skall pd begdran underritta de
ovriga medlemsstaterna och kommissionen om de
uppgifter som ldmnats av tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant enligt punkt 1 forsta
stycket.”

a)  Punkt 1 andra stycket skall dndras pé foljande sitt:

i)  Led a skall ersittas med foljande:

»

a) Uppgifter om registrering av tillverkare,
auktoriserade representanter och produkter
i enlighet med artikel 14, med undantag for
uppgifter om specialanpassade produkter.”

ii)  Foljande led d skall laggas till:

d) Uppgifter om de kliniska undersokningar
som avses i artikel 15.”

b)  Punkt 3 skall ersdttas med foljande:

"3, De datgirder som krivs for att genomfora
punkterna 1 och 2 i denna artikel, och sarskilt punkt
1 led d, skall antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 7.2.”

¢)  Foljande punkt skall laggas till:

"4, Bestimmelserna i denna artikel skall genomf6ras
senast den 5 september 2012. Kommissionen skall
senast den 11 oktober 2012 utvérdera hur databasen
fungerat och vilket mervirde den haft. P4 grundval av
denna utvirdering skall kommissionen vid behov
ldgga fram forslag for Europaparlamentet och ridet
eller lagga fram forslag till dtgdrder i enlighet med
punkt 3.

15. Artikel 14b skall ersittas med foljande:

"Artikel 14b
Sirskilda atgirder for hilsoovervakning

Om en medlemsstat anser att en viss produkt eller
produktgrupp skall aterkallas fran marknaden eller att
produkternas utsldppande pd marknaden och ibruktagande
skall forbjudas, begransas eller forenas med sirskilda krav
for att skydda hilsa och sdkerhet och/eller for att sakerstilla
att folkhilsokraven beaktas, fir den vidta alla nodvindiga
och berittigade tillfilliga atgarder.

Medlemsstaten skall direfter underritta kommissionen och
de ovriga medlemsstaterna samt ange skilen for sitt beslut.

Kommissionen skall nir sd dr mojligt samrdda med de
berorda parterna och medlemsstaterna.

Kommissionen skall avge ett yttrande och ange om de
nationella dtgirderna ar berittigade eller inte. Kommissio
nen skall informera alla medlemsstater och de ber6rda
parter med vilka samrad skett harom.
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16.

Nar sd dr lampligt skall de nodvindiga dtgarder som avser
att dndra icke visentliga delar av detta direktiv i friga om
aterkallande frdn marknaden, forbud mot utslippande pa
marknaden och ibruktagande av en viss produkt eller
produktgrupp eller om begrinsningar eller inforande av
sdrskilda krav for att sddana produkter skall fa slappas ut pa
marknaden, antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 7.3. Nir det
foreligger tvingande, brddskande skal fir kommissionen
tillimpa det skyndsamma forfarande som avses i arti
kel 7.4

Artikel 15 skall dndras pa foljande sitt:
a)  Punkterna 1, 2 och 3 skall ersittas med f6ljande:

"1. Nir det giller produkter avsedda for kliniska
undersokningar skall tillverkaren eller dennes aukto
riserade representant i gemenskapen tillimpa det
forfarande som avses i bilaga 8 och genom den
forklaring som omndmns i avsnitt 2.2 i bilaga 8
underritta de behoriga myndigheterna i de medlems
stater i vilka undersokningarna skall utf6ras.

2. Nar det giller produkter i klass IIl och implan
terbara och invasiva produkter for langvarigt bruk i
klasserna Ila eller 1Ib, fir tillverkaren p&borja den
aktuella kliniska undersokningen 60 dagar efter
anmilan sdvida inte de behoriga myndigheterna fore
utgdngen av denna tidsfrist pd grund av hénsyn till
folkhdlsan och den allminna ordningen har beslutat
ndgot annat och underrittat tillverkaren om detta
beslut. Medlemsstaterna far dock ge tillverkare till
stand att paborja den aktuella kliniska undersok
ningen fore utgangen av de 60 dagarna, forutsatt att
den berorda etiska kommittén har tillstyrkt det
ifrdgavarande undersokningsprogrammet, inklusive
dess granskning av planen for kliniska undersok
ningar.

3. Nar det giller andra produkter dn dem som avses
i punkt 2, fir medlemsstaterna ge tillverkarna tillstand
att paborja de kliniska undersokningarna omedelbart
efter anmalningsdagen, forutsatt att den berdrda etiska
kommittén har tillstyrkt det ifrdgavarande undersok
ningsprogrammet, inklusive dess granskning av
planen for klinisk undersokning.”

b)  Punkterna 5, 6 och 7 skall ersittas med f6ljande:

”5.  De kliniska undersokningarna maste genomféras
i enlighet med bestimmelserna i bilaga 10. De
atgarder som avser att dndra icke visentliga delar av
detta direktiv, bla. genom att komplettera det,
betriffande bestimmelser om kliniska undersokningar
i bilaga 10, skall antas i enlighet med det fore
skrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 7.3.

6. Medlemsstaterna skall, om sd dr nodvandigt, vidta
lampliga atgdrder for att sikerstilla folkhilsan och
allmin ordning. Om en medlemsstat avsldr en
ansokan om klinisk undersokning eller stoppar en
sddan undersokning skall den medlemsstaten

17.

18.

19.

20.

underritta samtliga medlemsstater och kommissionen
om sitt beslut och grunderna for detta. Om en
medlemsstat har begirt en visentlig dndring eller ett
tillfalligt avbrott av en klinisk undersokning skall den
medlemsstaten informera de berérda medlemsstaterna
om sina atgarder och grunderna for dem.

7. Tillverkaren eller dennes auktoriserade represen
tant skall meddela de behoriga myndigheterna i de
berorda medlemsstaterna om att den kliniska under
sokningen avslutats, med en motivering i hindelse av
att den avslutas i fortid. Om den kliniska undersok
ningen avslutats i fortid pad grund av sdkerhetsskal
skall detta meddelande 6versindas till samtliga
medlemsstater och till kommissionen. Tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant skall halla den
rapport som avses i punkt 2.3.7 i bilaga 10 tillgdnglig
for de behoriga myndigheterna.”

Artikel 16 skall dndras pa foljande sitt:
a)  Foljande stycke skall laggas till i punkt 2:

"Detaljerade dtgirder som kravs for att sakerstilla en
enhetlig tillimpning av kriterierna i bilaga 11 om
medlemsstaternas utseende av organ skall, nar detta ar
lampligt med hdnsyn till tekniska framsteg, antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 7.2.”

b) I punkt 4 skall orden "etablerade i gemenskapen” utga.
¢) Punkt 5 skall ersittas med foljande:

5. Det anmilda organet skall underritta sin
behoriga myndighet om alla intyg som har utfirdats,
andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt ater
kallats eller vdgrats, samt de Gvriga anmilda organen
som omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade
om intyg som vigrats, tillfalligt eller slutgiltigt
aterkallats, eller vigrats, samt pd begiran om intyg
som har utfardats. Vidare skall det anmalda organet pa
begiran tillhandahdlla all ytterligare relevant informa
tion.”

Artikel 18.a skall ersittas med foljande:

"a)  Om en medlemsstat konstaterar att CE-markningen
anbringats otillborligt eller saknas i strid med detta
direktiv, dr tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant skyldiga att upphora med overtradelsen
enligt de villkor som medlemsstaten faststaller.”

I artikel 19.2 skall "etablerade i gemenskapen” utga.
Artikel 20 skall ersittas med foljande:

"Artikel 20
Tystnadsplikt
1. Utan att det paverkar gillande nationella bestimmelser

och praxis vad giller medicinsk tystnadsplikt, skall
medlemsstaterna sakerstilla att alla parter som dr inblan
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dade i tillimpningen av detta direktiv har tystnadsplikt vad
giller den information som de far under arbetet.

Detta paverkar inte medlemsstaternas och de anmalda
organens skyldighet att informera varandra och utfirda
varningar och inte heller de berorda personernas straff
rittsliga skyldighet att informera.

2. Tystnadsplikt skall inte gilla for foljande information:

a) Information om registrering av personer som &r
ansvariga for att produkterna slapps ut pd marknaden
i enlighet med artikel 14.

b) Information till anvindare som skickas av tillverkaren,
den auktoriserade representanten eller distributoren i
samband med en atgird enligt artikel 10.3.

¢) Information i intyg som utfirdats, dndrats, komplette
rats, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallats.

3. De dtgidrder som avser att dndra icke visentliga delar av
detta direktiv, bland annat genom att komplettera det, for
att faststdlla villkoren for att gora ovrig information allmént
tillgédnglig, och i synnerhet nar det géller produkter i klass
IIb och III, eventuella skyldigheter for tillverkaren att
utarbeta och tillhandahélla en sammanfattning av informa
tion och uppgifter om produkten, skall antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 7.3.”

Foljande artikel skall inf6ras:

“Artikel 20a
Samarbete

Medlemsstaterna skall vidta lampliga dtgirder for att se till
att medlemsstaternas behoriga myndigheter samarbetar
med varandra och med kommissionen och férser varandra
med den information som behévs for att mojliggora en
enhetlig tillimpning av detta direktiv.

Kommissionen skall organisera utbyte av erfarenheter
mellan de behoriga myndigheterna med ansvar for att
overvaka marknaden i syfte att samordna den enhetliga
tillimpningen av detta direktiv.

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i
detta direktiv fir samarbetet vara en del av initiativ som
utvecklats pd internationell niva.”

22. Bilagorna 1-10 skall dndras i enlighet med bilaga II till detta
direktiv.

Artikel 3

I artikel 1.2 i direktiv 98/8/EG skall foljande led liggas till:

”s)  Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (¥).

(*)  EGTL 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003,
s. 1)

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggora de lagar och
andra forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 21 december 2008. De skall genast overlimna
texterna till dessa bestimmelser till kommissionen.

Bestimmelserna skall tillimpas fran och med den 21 mars 2010.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en siddan
hanvisning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 5

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 6

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Strasbourg den 5 september 2007

Pi Europaparlamentets vignhar
H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd rédets vignar
M. LOBO ANTUNES
Ordférande
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BILAGA 1

Bilagorna 1-7 till direktiv 90/385/EEG skall 4ndras pé foljande stt:

1.

Bilaga 1 skall dndras pa foljande satt:

a)

b)

Foljande punkt skall inforas:

"5a.

Bevis for att produkten uppfyller de vésentliga kraven méste inbegripa en klinisk utvirdering i enlighet
med bilaga 7.

[ punkt 8 skall femte strecksatsen ersittas med foljande:

()
)

risker i samband med joniserande strdlning frdn radioaktiva dmnen som ingdr i produkten, i
overensstimmelse med de skyddskrav som anges i radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om
faststllande av grundlaggande sikerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allmanhetens halsa mot
de faror som uppstar till foljd av joniserande strdlning (*) och radets direktiv 97/43/Euratom av den
30 juni 1997 om skydd for personers hilsa mot faror vid joniserande stralning i samband med medicinsk
bestralning (**)

EGT L 159, 29.6.1996, s. 1.
EGT L 180, 9.7.1997, 5. 22.”

I punkt 9 sjunde strecksatsen skall foljande mening liggas till:

"For produkter som innehdller programvara eller som i sig dr medicinsk programvara maste programvaran
valideras i enlighet med den senaste erkéinda kunskapen inom omrddet och med beaktande av principerna for
utvecklingslivscykel, riskhantering, validering och kontroll.”

Punkt 10 skall ersittas med foljande:

”10. Om en produkt som en integrerad del innehéller ett dmne som, nir det anvinds separat, kan betraktas

som ett likemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG, och som kan ha en verkan pé
kroppen som understodjer produktens verkan, skall dmnets kvalitet, sikerhet och anvindbarhet
kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i bilaga I till direktiv 2001/83/EG.

For de dmnen som avses i forsta stycket skall det anmaélda organet, efter att ha verifierat dmnets
anvandbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och med beaktande av produktens
avsedda dndamdl, begdra ett vetenskapligt yttrande av en av de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA), som agerar sdrskilt genom sin
kommitté i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 (*), om dmnets kvalitet och sikerhet samt om det
kliniska nytta-[riskforhallandet av att dmnet integreras i produkten. I sitt yttrande skall den behoriga
myndigheten eller EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att imnet integreras
i produkten enligt det anmalda organets bedomning.

Om en produkt som en integrerad del innehdller ett dmne som hérror frén blod fran ménniska skall det
anmilda organet, efter att ha verifierat dmnets anvandbarhet som en integrerad del av den
medicintekniska produkten och med beaktande av produktens avsedda andamal, begira ett vetenskapligt
yttrande av EMEA, som agerar sirskilt genom sin kommitté, om dmnets kvalitet och sikerhet samt om det
kliniska nytta-[riskforhéllandet av att smnet som harrér fran blod fran manniska integreras i produkten. I
sitt yttrande skall EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att amnet integreras i
produkten enligt det anmélda organets bedomning.

Om foriandringar gors av ett understodjande dmne som ingdr i en produkt, i synnerhet betriffande
tillverkningsprocessen, skall det anmélda organet informeras om alla férandringar och skall samrdda med
den behoriga likemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande samradet) for att bekrifta att
amnets kvalitet och sikerhet bibehalls. Den behériga myndigheten skall beakta uppgifterna om nyttan av
att dmnet integreras i produkten enligt det anmilda organets bedomning, for att sikerstilla att
fordndringarna inte har ndgra negativa konsekvenser for det faststillda nytta-|riskforhéllandet for tillsatsen
av dmnet i produkten.

Nir den behoriga likemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande samradet) har fatt sddana
uppgifter om dmnet som skulle kunna f& konsekvenser for det faststillda nytta-|riskforhdllandet for
tillsatsen av amnet i produkten, skall den bistd det anmalda organet med rdd om huruvida dessa uppgifter
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har konsekvenser for det faststillda nytta-[riskforhdllandet for tillsatsen av dmnet i produkten eller inte.
Det anmalda organet skall beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet vid sin omprovning av
forfarandet for bedomning av overensstimmelse.

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av

gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinirmedicinska
lakemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Forordningen senast dndrad genom (EG) nr 1901/2006.”

Punkt 14.2 skall dndras pa foljande satt:
i) Forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— tillverkarens namn och adress samt den auktoriserade representantens namn och adress om
tillverkaren inte har registrerat sitt foretag i gemenskapen,”

ii)  Foljande strecksats ska liggas till:

»

— om det giller en produkt som avses i artikel 1.4a, en uppgift om att produkten innehéller ett dmne
som harror fran blod frin méinniska.”

Foljande strecksats skall liggas till i punkt 15 andra stycket:

"— datum dé bruksanvisningen utfirdades eller dd den senast dndrades.”

Bilaga 2 skall dndras pa foljande sitt:

a)

I punkt 2 skall tredje stycket ersittas med f6ljande:

"Denna forsikran skall omfatta en eller flera produkter, tydligt mirkta med produktnamn, artikelnummer eller
ndgon annan otvetydig hanvisning, och skall behéllas av tillverkaren.”

[ punkt 3.1 andra stycket skall forsta meningen i femte strecksatsen ersittas med foljande:

"—  Ett tagande frén tillverkaren att uppritta och hélla uppdaterat ett system med Gvervakning av produkter
som sldppts ut pd marknaden, som inbegriper de bestimmelser som avses i bilaga 7.”

Punkt 3.2 skall dndras pa foljande sitt:
i)  Foljande mening skall laggas till andra stycket:

"Den skall sarskilt innehdlla handlingar, uppgifter och protokoll frin de forfaranden som avses i led ¢ i
tredje stycket.”

ii)  Foljande strecksats skall laggas till led b i tredje stycket:

"— metoderna for Gvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sirskilt typ och
omfattning av kontroll som giller tredje part, om konstruktionen, tillverkningen och/eller den
slutliga kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.”

i)  Foljande strecksatser skall laggas till led c i tredje stycket:

»

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller ett &mne eller ett amne som
hdrror fran blod frdn miénniska enligt punkt 10 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran
provningar som har utforts i detta ssmmanhang och som 4r nodvindiga for att bedoma sdkerheten,
kvaliteten och anvindbarheten av detta imne eller det imne som hirrdr fran blod frdn minniska,
med beaktande av produktens avsedda andamal:

—  den prekliniska utvirderingen,

—  den kliniska utvirderingen enligt bilaga 7.
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i)

j)

[ punkt 3.3 skall sista meningen i andra stycket ersittas med foljande:

"I utvirderingsforfarandet skall tillverkarens lokaler och, nér det dr vederborligen motiverat, dven tillverkarens
leverantorers och/eller underleverantorers lokaler inspekteras for att kontrollera tillverkningsprocessen.”

Punkt 4.2 skall andras pa foljande sitt:
i)  Forsta stycket skall ersittas med foljande:

"Ansokan skall beskriva produktens konstruktion, tillverkning och prestanda och skall innehélla de
handlingar som behovs for att bedoma om produkten Gverensstimmer med kraven i detta direktiv,
sarskilt de i punkt 3.2 tredje stycket led ¢ och d i bilaga 2.

ii) I andra stycket fjarde strecksatsen skall orden "kliniska data” ersittas med orden “klinisk utvirdering”.
[ punkt 4.3 skall foljande stycke laggas till:

"Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i bilaga 1 skall det anmélda organet innan
det fattar sitt beslut samrdda om de aspekter som avses i den punkten med nigon av de behoriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller EMEA. Utldtandet frdn den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation mottagits.
Det vetenskapliga utlitandet fran den behoriga nationella myndigheten eller EMEA skall inforas i
dokumentationen om produkten. Det anmilda organet skall ndr det fattar sitt beslut ta vederbérlig hansyn
till de asikter som framkommit vid samrddet. Det skall underritta det berorda behoriga organet om sitt slutliga
beslut.

Om det giller sadana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i bilaga 1 skall det vetenskapliga utldtandet
frin EMEA inféras i dokumentationen om produkten. Utldtandet skall upprittas inom 210 dagar efter det att
giltig dokumentation mottagits. Det anmélda organet skall nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till
EMEA:s utlitande. Det anmalda organet far inte utfirda certifikatet om EMEA:s vetenskapliga utlitande ar
negativt. Det skall underritta EMEA om sitt slutliga beslut.”

[ punkt 5.2 skall andra strecksatsen ersittas med foljande:

»

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som berdr konstruktionen, som analysresultat,
berdkningar, provningar, preklinisk och klinisk utvirdering, plan for klinisk uppf6ljning efter utslappandet
pd marknaden och i tillimpliga fall resultaten av denna kliniska uppféljning, etc.”

Punkt 6.1 skall ersittas med foljande:

6.1 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall under minst femton &r fran det att tillverkningen
av produkten har upphort hélla foljande tillgangligt for de nationella myndigheterna:

—  Forsikran om 6verensstimmelse.

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen, sirskilt den dokumentation och de
uppgifter som avses i punkt 3.2 andra stycket.

—  De dndringar som avses i punkt 3.4.

—  Den dokumentation som avses i punkt 4.2.

—  De beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.4, 4.3, 5.3 och 5.4
Punkt 6.3 skall utgd.
Foljande punkt skall laggas till:
»7.  Tillimpning pa de produkter som avses i artikel 1.4a:

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter som avses i artikel 1.4a skall tillverkaren informera det
anmailda organet om att denna sats av produkten frislipps samt skicka det officiella intyget om
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frislippande av satsen av det amne som hérror fran blod fran manniska och som anvénds i produkten;
intyget skall vara utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en
medlemsstat for detta andamadl i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.”

Bilaga 3 skall dndras pa foljande sitt:

a)

d)

Punkt 3 skall andras pa foljande sitt:

i) Den forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

»

—  En allmén beskrivning av typen, inklusive samtliga planerade varianter, samt av hur produkten dr
avsedd att anvandas.”

ii)  Den femte till attonde strecksatsen i punkt 3 skall ersittas med foljande:

»

— Resultat av konstruktionsberdkningar, riskanalyser, undersokningar och utférda tekniska prov
ningar, etc.

—  Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett dmne eller ett gmne som
hirror fran blod frin miénniska enligt punkt 10 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran
provningar som har utforts i detta ssammanhang och som 4r nodvindiga for att bedoma sidkerheten,
kvaliteten och anvandbarheten av detta amne eller det dmne som hérror fran blod frin ménniska,
med beaktande av produktens avsedda dndamaél.

—  Den prekliniska utvirderingen.
—  Den kliniska utvirderingen enligt bilaga 7.
—  Forslag till bruksanvisning.”

I punkt 5 skall foljande stycke liggas till:

"Om det géller sddana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i bilaga 1 skall det anmalda organet innan
det fattar sitt beslut samrada om de aspekter som avses i den punkten med nigon av de behoriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller EMEA. Utlitandet frdn den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation mottagits.
Det vetenskapliga utldtandet frdn den behoriga nationella myndigheten eller EMEA skall inféras i
dokumentationen om produkten. Det anmalda organet skall ndr det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn
till de dsikter som framkommit vid samradet. Det skall underritta det berorda behoriga organet om sitt slutliga
beslut.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i bilaga 1 skall det vetenskapliga utltandet
fran EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Utldtandet skall upprittas inom 210 dagar efter det att
giltig dokumentation mottagits. Det anmélda organet skall nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till
EMEA:s utlitande. Det anmilda organet far inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga utldtande dr negativt.
Det skall underritta EMEA om sitt slutliga beslut.”

I punkt 7.3 skall orden "fem dr frdn det att tillverkningen av produkten har upphort” ersittas med orden "15 ar
fran det att tillverkningen av produkten har upphort”.

Punkt 7.4 skall utgd.

Bilaga 4 skall andras pa foljande satt:

a)

I punkt 4 i bilaga 4 skall orden "system med Gvervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden” ersittas
med orden “system med Overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, som inbegriper de
bestimmelser som avses i bilaga 7”.

Punkt 6.3 skall ersittas med foljande:

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna skall baseras pd egenskaper och/eller variabler och forutsitter
urvalsmetoder som sikerstiller en hog nivad pd sikerheten och prestandan i enlighet med den senaste
erkinda kunskapen inom omréddet. Urvalsmetoderna skall faststillas i enlighet med de harmoniserade
standarder som avses i artikel 5, med beaktande av de aktuella produkternas sirart.”
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Foljande punkt skall laggas till:
”7.  Tillimpning pa de produkter som avses i artikel 1.4a:

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter som avses i artikel 1.4a skall tillverkaren informera det
anmilda organet om att denna sats av produkten frislipps samt skicka det officiella intyget om
frislippande av satsen av det dmne som hirror fran blod frin méinniska och som anvinds i produkten;
intyget skall vara utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en
medlemsstat for detta dindamél i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.”

Bilaga 5 skall dndras pa foljande satt:

a)

I punkt 2 andra stycket skall orden "identifierade exemplar av produkten och skall behdllas av tillverkaren”
ersittas med “tillverkade produkter, tydligt miérkta med produktnamn, artikelnummer eller nigon annan
otvetydig hdnvisning, och skall behéllas av tillverkaren”.

I punkt 3.1 sjitte strecksatsen skall orden "system med 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden”
ersittas med orden “system med Overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, inklusive de
bestimmelser som avses i bilaga 7”.

[ punkt 3.2 b skall foljande strecksats laggas till:

"— metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och sirskilt av hur och i vilken
omfattning den tredje parten kontrolleras, om konstruktionen, tillverkningen ochfeller den slutliga
kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.”

I punkt 4.2 i bilaga 5 skall foljande strecksats inforas efter forsta strecksatsen:

»

—  teknisk dokumentation,”
Foljande punkt skall laggas till:
6. Tillimpning pa de produkter som avses i artikel 1.4a:

Efter tillverkning av en sats av sidana produkter som avses i artikel 1.4a skall tillverkaren informera det
anmilda organet om att denna sats av produkten frislipps samt skicka det officiella intyget om
frislippande av satsen av det dmne som hérrér frdn blod frin méinniska och som anvénds i produkten;
intyget skall vara utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en
medlemsstat for detta andamal i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.”

Bilaga 6 skall dndras pa foljande sitt:

a)

Punkt 2.1 skall dndras pa foljande sitt:

i)  Forsta strecksatsen skall ersittas med foljande tvd strecksatser:
"— tillverkarens namn och adress,
—  uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten,”

ii) I tredje strecksatsen skall ordet "lakare” ersittas med “vederborligen kvalificerad hilso- och sjukvérds
personal”.

i)  Fjarde strecksatsen skall ersittas med foljande:
"— produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvisningen,”
Punkt 2.2 skall ersittas med foljande:

"2.2 For produkter avsedda for kliniska undersokningar enligt bilaga 7

—  uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkterna i fraga,

—  planen for kliniska undersokningar,
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—  provarhandboken,

—  uppgifter om forsakringsskydd for forsoksperson,

— de handlingar som anvints for att erhdlla samtycke,

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller ett amne eller ett amne som
hdrror fran blod frén manniska enligt punkt 10 i bilaga 1,

—  den berorda etiska kommitténs yttrande och uppgifter om vilka aspekter den beaktat,

— namnet pa den vederborligen kvalificerade hilso- och sjukvérdspersonalen eller annan behorig
person och den institution som 4r ansvarig for undersokningarna,

—  plats, begynnelsedatum och undersokningarnas planerade varaktighet,

— en bekriftelse att produkten i fraga overensstimmer med de visentliga kraven bortsett fran de
aspekter som utgor dndamadlet med undersokningarna och att, med hansyn till dessa aspekter, alla
forsiktighetsdtgdrder har vidtagits for att skydda patientens hélsa och siakerhet.”

I punkt 3.1 skall forsta stycket ersittas med foljande:

"For specialanpassade produkter, dokumentation som anger tillverkningsstille(n) och som gor det mojligt att
forstd konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten inklusive forvintade prestanda, sd att
overensstimmelsen med kraven i detta direktiv kan bedomas.”

I punkt 3.2 skall forsta stycket dndras pd foljande satt:

iii)

Den forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

»

— en allmin beskrivning av produkten och dess avsedda dndamal,”.

I fjdrde strecksatsen skall orden "en lista 6ver de standarder” ersittas med orden "resultaten av riskanalysen
och en lista 6ver de standarder”.

Foljande strecksats skall inforas efter den fjirde strecksatsen:

— om produkten som en integrerad del innehdller ett amne eller ett &mne som harrér fran blod fran
ménniska enligt punkt 10 i bilaga 1, uppgifter frin provningar som har utforts i detta ssimmanhang
och som dr nodvindiga for att bedoma sikerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta dmne
eller det dmne som hdrror fran blod frdn ménniska, med beaktande av produktens avsedda
indamal,”.

Foljande tvd punkter skall liggas till:

"4,

Uppgifter som ingdr i uttalanden av det slag som avses i denna bilaga skall bevaras under minst 15 ér frin
det att tillverkningen av produkten har upphort.

Tillverkaren skall for specialanpassade produkter folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter
som sldappts ut pd marknaden, inklusive de uppgifter som kravs enligt bilaga 7, samt infora limpliga
metoder for att vidta nodvindiga korrigerande dtgdrder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for
tillverkaren att underrdtta de behoriga myndigheterna om foljande hiandelser omedelbart efter det att
denne fitt kinnedom om dem och relevanta korrigerande dtgarder:

i) Varje funktionsfel eller forsimring av en produkts egenskaper och/eller prestanda och alla brister i
mirkningen eller i bruksanvisningen som kan leda till eller kan ha lett till en patients eller
anvandares dod eller till en allvarlig forsimring av dennes hilsotillstand.

ii)  Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med en produkts egenskaper eller prestanda
och som av de skil som anfors i led i leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av
samma typ fran marknaden.”
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7.

Bilaga 7 skall dndras pa foljande sitt:

a)

Punkt 1 skall ersittas med foljande:

"1

1.1

1.3

1.4

1.5

1.6

Allminna bestimmelser

Bekriftelsen om overensstimmelse med de krav rorande egenskaper och prestanda som avses i
punkterna 1 och 2 i bilaga 1 under normala anvandningsforhdllanden och bedomningen av sidoeffekter
och godtagbarheten av det nytta-|riskforhallande som avses i punkt 5 i bilaga 1, skall som en allmin
regel grunda sig pd kliniska uppgifter. Utvdrderingen av dessa uppgifter, nedan kallad klinisk
utvirdering, dir man i forekommande fall beaktar eventuella relevanta harmoniserade standarder, skall
folja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande grundat pa

antingen en kritisk utvardering av vid tillfdllet tillginglig relevant vetenskaplig litteratur som beskriver
produktens sikerhet, prestanda, konstruktionsegenskaper och avsedda dndamaél, om

— det finns beldgg for att produkten kan jamstillas med den produkt som uppgifterna avser och
—  uppgifterna tillrdckligt tydligt visar att de relevanta vésentliga kraven &r uppfyllda,

eller en kritisk utvirdering av resultaten av alla kliniska undersokningar som gjorts,

eller en kritisk utvdrdering av de kombinerade Kliniska uppgifterna i 1.1.1 och 1.1.2.

Kliniska undersokningar skall genomforas sdvida det inte dr vederborligen motiverat att forlita sig pa
befintliga kliniska uppgifter.

Den kliniska utvirderingen och resultatet av den skall dokumenteras. Denna dokumentation skall
inforas i den tekniska dokumentationen for produkten och/eller skall en fullstindig hinvisning till den
anges.

Den kliniska utvdrderingen och dokumentationen av denna skall héllas uppdaterad med uppgifter som
inhdmtats vid overvakningen av produkter som slappts ut pd marknaden. Om en klinisk uppf6ljning
inte anses nodvindig som en del av planen for vervakning av produkter som slappts ut pd marknaden
maste detta vederborligen motiveras och dokumenteras.

Om de pd kliniska uppgifter grundade beldggen for att produkten uppfyller de visentliga kraven inte
anses vara tillrackliga, maste skalig motivering for sddana undantag ges pa grundval av resultaten fran
riskhanteringen och med beaktande av uppgifter om interaktionen produkt-manniska, avsedd klinisk
prestanda och tillverkarens uppgifter. Beldgg for att produkten uppfyller de visentliga kraven genom
enbart utvdrdering av prestanda, binktest och preklinisk utvirdering maste vara vederborligen

underbyggda for att de skall anses fullgoda.

Alla uppgifter maste forbli sekretessbelagda savida det inte bedoms vara nodvindigt att de limnas ut.”

Punkt 2.3.5 skall ersittas med f6ljande:

”2.3.5 Alla allvarliga avvikande hindelser skall dokumenteras fullstindigt och omedelbart anmalas till alla

behoriga myndigheter i de medlemsstater dar den kliniska undersokningen genomfors.”

I punkt 2.3.6 skall orden "en ansvarig likare med specialistkompetens” ersittas med orden "vederborligen
kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal eller annan behorig person”.
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BILAGA II

Bilagorna 1-10 till direktiv 93/42/EEG skall dndras pé foljande stt:

1.

Bilaga 1 skall dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 1 skall ersittas med foljande:

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sidant sdtt att de ndr de anvinds under avsedda
forhéllanden och for sitt avsedda andamdl inte dventyrar patienternas kliniska tillstdnd eller sdkerhet, eller
anvandarnas eller i foreckommande fall andra personers sikerhet och hilsa, och under forutsittning att
riskerna vid avsedd anvindning dr godtagbara med tanke pd fordelarna for patienten och att de ar
forenliga med en hog hilso- och sikerhetsniva.

Detta skall innefatta

— att risken for felanvindning pd grund av produktens ergonomiska egenskaper och den avsedda
anvandarmiljon minskas i sd stor utstrickning som mojligt (produktdesign som framjar
patientsikerheten), och

— att hdnsyn tas till den avsedda anvindarens tekniska kunskap, erfarenhet, utbildning, traning och, i
foreckommande fall, medicinska och fysiska tillstind (produktdesign for lekmin, yrkesmin,
funktionshindrade personer eller andra anvindare).”

b)  Foljande punkt 6a skall inforas:

"6a

Beldgg for att produkten uppfyller de visentliga kraven mdste inbegripa en klinisk utvirdering i enlighet
med bilaga 10.”

¢) I punkt 7.1 skall foljande strecksats inforas:

i forekommande fall, resultaten av de biofysiska undersokningarna eller de utarbetade modellerna, vilkas
relevans bor vara styrkt pa forhand.”

d)  Punkt 7.4 skall ersittas med foljande:

7.4 Om en produkt som en integrerad del innehéller ett 4mne som, nir det anvinds separat, kan betraktas

som ett ldkemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG, och som kan ha en verkan pé
kroppen som understodjer produktens verkan, skall dmnets kvalitet, sikerhet och anvindbarhet
kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i bilaga I i direktiv 2001/83/EG.

For de dmnen som avses i forsta stycket skall det anmilda organet, efter att ha verifierat dmnets
anvindbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och med beaktande av produktens
avsedda dndamal, begira ett vetenskapligt utlitande av en av de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA), som agerar sdrskilt genom sin
kommitté i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 (*), om dmnets kvalitet och sakerhet samt om det
kliniska nytta-/riskforhallandet av att dmnet integreras i produkten. I sitt yttrande skall den behoriga
myndigheten eller EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att dmnet integreras
i produkten enligt det anmalda organets bedomning.

Om en produkt som en integrerad del innehdller ett dmne som hérror frén blod fran ménniska skall det
anmilda organet, efter att ha verifierat dmnets anvindbarhet som en integrerad del av den
medicintekniska produkten och med beaktande av produktens avsedda andamal, begira ett vetenskapligt
yttrande av EMEA, som agerar sirskilt genom sin kommitté, om dmnets kvalitet och sikerhet samt om det
kliniska nytta-/riskforhdllandet av att dmnet integreras i produkten. I sitt yttrande skall EMEA beakta
tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att damnet integreras i produkten enligt det anmélda
organets bedomning.

Om forandringar gors av ett understodjande dmne som ingdr i en produkt, i synnerhet betriffande
tillverkningsprocessen, skall det anmilda organet informeras om forandringar och skall samrdda med den
behoriga ldkemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande samréddet) for att bekrifta att
amnets kvalitet och sikerhet bibehalls. Den behoriga likemedelsmyndigheten skall beakta uppgifterna om
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e)

nyttan av att dmnet integreras i produkten enligt det anmalda organets bedomning, for att sikerstalla att
forandringarna inte har nigra negativa konsekvenser for det faststallda nytta-|riskforhallandet for tillsatsen
av damnet i den medicintekniska produkten.

Nar den behoriga lakemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande samréddet) har fatt
uppgifter om det understodjande dmnet som skulle kunna fa konsekvenser for det faststdllda nytta-/
riskforhéllandet for tillsatsen av dmnet i produkten, skall den bistd det anmélda organet med rdd om
huruvida dessa uppgifter har konsekvenser for det faststallda nytta-|riskforhallandet for tillsatsen av amnet
i produkten eller inte. Det anmalda organet skall beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet vid sin
omprovning av forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse.

Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinirmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Forordningen senast dndrad genom Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1901/2006.”

Punkt 7.5 skall ersittas med foljande:

”7.5 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att riskerna med dmnen som licker ur

produkterna blir sd smd som mojligt. Sarskild uppmarksamhet skall 4gnas dmnen som Klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i enlighet med bilaga I till radets direktiv 67/
548EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga dmnen (¥).

Om delar av en produkt (eller sjilva produkten) som ar avsedda att tillféra och/eller dverfora likemedel,
kroppsvitskor eller andra dmnen till eller frdn kroppen, eller produkter som ar avsedda for transport och
lagring av sddana kroppsvitskor eller imnen, innehéller ftalater som klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska enligt kategori 1 eller 2, i bilaga I till direktiv 67/548/EEG, skall det
av mérkningen pa sjilva produkten och/eller pa varje produkts forpackning eller i forekommande fall pa
forsaljningsforpackningen anges att produkten innehéller ftalater.

Om sédana produkters avsedda anvindning inbegriper behandling av barn eller behandling av gravida
eller ammande kvinnor skall tillverkaren i den tekniska dokumentationen och i bruksanvisningarna
sarskilt motivera varfor dessa dmnen anvinds, med hinsyn till uppfyllandet av de visentliga kraven,
sdrskilt kraven i denna punkt, samt tillhandahdlla information om kvarstdende risker for dessa
patientgrupper och, i tillimpliga fall, om limpliga forsiktighetsatgarder.

EGT L 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv
2006/121/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 850).”

[Andringen berér inte den svenska texten.]

Foljande punkt skall inforas:

"12.1a For produkter som innehdller programvara eller som i sig 4r medicinsk programvara madste

programvaran valideras i enlighet med den senaste erkinda kunskapen inom omréddet och med
beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, validering och kontroll.”

I punkt 13.1 skall forsta stycket ersittas med foljande:

"13.1 Varje produkt skall &tfoljas av den information som behovs for att produkten skall kunna anvindas pa

ett sikert och korrekt sitt, varvid hidnsyn skall tas till den utbildning och kunskap de eventuella
anvindarna har, och for att tillverkaren skall kunna identifieras.”

Punkt 13.3 skall dndras pa foljande sitt:

i)

Led a skall ersittas med foljande:

a)  Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Markningen, ytterforpackningen eller bruksanvis
ningen skall for produkter som importeras till gemenskapen och som kommer att distribueras i
gemenskapen dessutom innehdlla den auktoriserade representantens namn och adress om
tillverkaren inte har registrerat sitt foretag i gemenskapen.”
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k)

iii)

Led b skall ersdttas med foljande:

"b)  De uppgifter som ir absolut nodvindiga for att man skall kunna identifiera produkten och
forpackningens innehdll, sarskilt for anvindaren.”

Led f skall ersittas med foljande:

") 1 forekommande fall en upplysning om att produkten ar avsedd for engdngsbruk. En tillverkares
upplysning om engdngsbruk skall vara enhetlig i hela gemenskapen.”

Punkt 13.6 skall dndras pa foljande satt:

iii)

Foljande stycke skall laggas till led h:

"Om det pd produkten anges att den dr avsedd for engdngsbruk skall information tillhandahéllas om
kinda egenskaper och tekniska faktorer som tillverkaren kidnner till och som skulle kunna utgéra en risk
om produkten dteranvands. Om det i enlighet med punkt 13.1 inte behovs ndgon bruksanvisning, skall
denna information pa begéran goras tillganglig for anvindaren.”

Led o skall ersittas med foljande:

»

o) Likemedelsubstanser eller amnen som harror fran blod fran manniska som ingdr i produkten som
en integrerad del i enlighet med punkt 7.4.”

Foljande led q skall ldggas till:

"q)  Datum da bruksanvisningen utfirdades eller da den senast dndrades.”

Punkt 14 skall utgd.

2. Bilaga 2 skall andras pa foljande satt:

a)

Punkt 2 skall ersittas med foljande:

EG-forsikran om overensstimmelse dr det forfarande genom vilket en tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 sikerstiller och forsdkrar att produkterna i frdga motsvarar de bestimmelser i
detta direktiv som giller dem.

Tillverkaren skall utfora CE-méarkningen i enlighet med artikel 17 och uppritta en skriftlig férsikran om
overensstimmelse. Denna forsikran skall omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska produkter,
tydligt markta med produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hanvisning, och skall
behallas av tillverkaren.”

I punkt 3.1 andra stycket sjunde strecksatsen skall inledningen ersittas med foljande:

Ett dtagande av tillverkaren att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som sldppts ut
pd marknaden och halla det aktuellt, inklusive de uppgifter som kravs enligt bilaga 10, samt att infora
limpliga rutiner for att vidta nddvindiga korrigerande dtgirder. Detta dtagande skall innefatta skyldighet
for tillverkaren att underritta de behoriga myndigheterna om foljande forhallanden omedelbart efter det
att denne fétt kinnedom om dem:”

Punkt 3.2 skall dndras pa foljande sitt:

Foljande stycke skall inforas efter forsta stycket:

"Den skall sarskilt innehélla handlingar, uppgifter och protokoll frén de forfaranden som avses i led ¢ i
nedan.”

I led b skall f6ljande strecksats liggas till:

»

— metoderna for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och sarskilt av hur och i vilken
omfattning den tredje parten kontrolleras, om konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga
kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.”



L 247[46

Europeiska unionens officiella tidning

21.9.2007

i)  Led c skall ersittas med foljande:

"c)  Forfarandena for overvakning och verifiering av produkternas konstruktion, inklusive tillhorande
dokumentation, och i synnerhet

— en allmén beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade varianter, och dess avsedda
anvandning,

— de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som skall tillimpas och resultaten av
riskanalysen, och dven en beskrivning av de 16sningar som valts for att uppfylla de visentliga
krav som giller for produkterna nir de standarder som anges i artikel 5 inte tillimpas till

fullo,

—  de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de processer och systematiska
atgarder som kommer att anvindas ndr produkterna konstrueras,

—  om produkten skall kopplas till andra produkter for att fungera pé avsett sitt skall det bevisas
att den uppfyller de visentliga kraven ndr den 4r kopplad till sidana produkter med de
egenskaper som tillverkaren har angett,

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett dmne eller ett
dmne som hirrdr frn blod frin minniska enligt punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med
uppgifter frdn provningar som har utforts i detta sasmmanhang och som édr nodvindiga for att
bedoma sikerheten, kvaliteten och anviandbarheten av detta dmne eller det imne som hirror
fran blod fran manniska, med beaktande av produktens avsedda dndamal,

— ett uttalande som anger om produkten ir tillverkad av vidvnader frdn djur enligt
kommissionens direktiv 2003/32/EG (¥),

—  de 16sningar som valts enligt punkt 2 i kapitel 1 bilaga 1,
—  den prekliniska utvirderingen,
—  den kliniska utvirderingen enligt bilaga 10,

—  forslag till mérkning och i forekommande fall till bruksanvisning.

(*)  Kommissionens direktiv 2003/32/EG av den 23 april 2003 om detaljerade specifikationer av kraven
i radets direktiv 93/42/EEG med avseende pd medicintekniska produkter som tillverkas av vavnader
av animaliskt ursprung (EUT L 105, 26.4.2003, s. 18).”

[ punkt 3.3 skall andra stycket ersittas med foljande:

"Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av granskning av den aktuella teknologin. I
granskningsforfarandet skall ingd en granskning av ett representativt urval av konstruktionsdokumentationen av
produkterna i frdga, en inspektion av tillverkarens lokaler och, i vederborligen motiverade fall, dven av
tillverkarens leverantorers och/eller underleverantorers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.”

I punkt 4.3 skall andra stycket och tredje stycket ersittas med foljande:

”Om det giller sidana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bilaga 1 skall det anmalda organet innan
det fattar sitt beslut samrada om de aspekter som avses i den punkten med nigon av de behoriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller EMEA. Utldtandet frdn den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation mottagits.
Det vetenskapliga utlitandet fran den behoriga nationella myndigheten eller EMEA skall inforas i
dokumentationen om produkten. Det anmélda organet skall nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn
till de asikter som framkommit vid samrddet. Det skall underritta det berorda behoriga organet om sitt slutliga
beslut.

Om det giller sidana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i bilaga 1 skall det vetenskapliga utlitandet
fran EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Utldtandet skall upprittas inom 210 dagar efter det att
giltig dokumentation mottagits. Det anmélda organet skall nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till
EMEA:s utlatande. Det anmalda organet far inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga utldtande dr negativt.
Det skall underritta EMEA om sitt slutliga beslut.
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j)

Om det giller produkter tillverkade av vdvnader fran djur som avses i direktiv 2003/32/EG skall det anmélda
organet f6lja det forfarande som anges i det direktivet.”

I punkt 5.2 skall andra strecksatsen ersittas med foljande:

»

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror konstruktionen, som analysresultat,
berdkningar, provningar, de valda 16sningar som avses i punkt 2 i bilaga 1, preklinisk och klinisk
utvirdering, plan for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden och i tillimpliga fall resultaten
av denna kliniska uppfoljning, etc.”

Punkt 6.1 skall dndras pa foljande satt:
i) Inledningen skall ersittas med f6ljande:

"Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall hélla foljande handlingar tillgingliga for de
nationella myndigheterna under minst fem dr, for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten
har tillverkats:”

ii)  Foljande fras skall laggas till i andra strecksatsen:
"och sarskilt de handlingar, uppgifter och protokoll som avses i punkt 3.2 andra stycket.”
Punkt 6.3 skall utgd.
Punkt 7 skall ersittas med foljande:
”7.  Tillimpning pa produkter i klasserna Ila och IIb

7.1 I enlighet med artiklarna 11.2 och 11.3 far denna bilaga tillimpas pd produkter i klasserna Ila och IIb.
Punkt 4 dr emellertid inte tillimplig.

7.2 For produkter i klass Ila skall det anmilda organet som en del av den granskning som avses i punkt 3.3
granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.2 ¢ for dtminstone ett representativt exempel
fran varje underkategori med avseende pd Gverensstimmelse med bestimmelserna i detta direktiv.

7.3 For produkter i klass IIb skall det anmalda organet som en del av granskningen i punkt 3.3 granska den
tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.2 ¢ for dtminstone ett representativt exempel frin varje
generisk produktgrupp med avseende pa overensstimmelse med bestimmelserna i detta direktiv.

7.4 Nar det anmalda organet for urvalet av representativa exempel skall det beakta hur ny tekniken dr, likheter
i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda anvindningen och resultaten
av tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende p fysiska, kemiska eller biologiska egenskaper) som
har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det anmilda organet skall dokumentera och for den

behoriga myndigheten tillginglighédlla skdlen for urval.

7.5 Ytterligare exemplar skall granskas av det anmilda organet som en del av den granskning av
overvakningen som avses i punkt 5.

I punkt 8 skall orden "artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG” ersdttas med "artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG”.

Bilaga 3 skall dndras pa foljande sitt:

a)

Punkt 3 skall ersittas med foljande:

"3, Dokumentationen skall gora det mojligt att forstd konstruktionen, tillverkningen och produktens
prestanda och skall framfor allt innehélla f6ljande delar:

— En allmidn beskrivning av typen, inklusive samtliga planerade varianter, och dess avsedda
anvandning.

—  Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder sirskilt vad giller sterilisering, skisser over
delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman etc.
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—  Beskrivningar och forklaringar som dr nodvindiga for att forstd ovanndmnda ritningar, skisser och
scheman samt produktens funktion.

—  En lista 6ver de standarder som anges i artikel 5 och som har tillimpats helt eller delvis, och en
beskrivning av de 16sningar som tillimpats for att uppfylla de visentliga kraven nar standarderna
enligt artikel 5 inte har tillimpats helt.

—  Resultat av konstruktionsberakningar, riskanalyser, undersokningar och tekniska provningar etc.

—  Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller ett dmne eller ett mne som
hirrdr frin blod frin miénniska enligt punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter frin
provningar som har utforts i detta ssmmanhang och som dr nodvindiga for att bedoma sikerheten,
kvaliteten och anvindbarheten av detta dmne eller det imne som hirror fran blod frdn minniska,
med beaktande av produktens avsedda dndamal.

—  Ett uttalande som anger om produkten ar tillverkad av vivnader frén djur enligt kommissionens
direktiv 2003/32/EG.

—  De valda 16sningar som avses i punkt 2 i kapitel I bilaga 1.

—  Den prekliniska utvdrderingen.

—  Den kliniska utvarderingen enligt bilaga 10.

—  Forslag till markning och i forekommande fall till bruksanvisning.”
I punkt 5 skall andra stycket och tredje stycket ersittas med foljande:

"Om det giller sddana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bilaga 1 skall det anmalda organet innan
det fattar sitt beslut samrdda om de aspekter som avses i den punkten med nigon av de behoriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller EMEA. Utldtandet frdn den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation mottagits.
Det vetenskapliga utlitandet fran den behoriga nationella myndigheten eller EMEA skall inforas i
dokumentationen om produkten. Det anmalda organet skall nar det fattar sitt beslut ta vederbérlig hinsyn
till de asikter som framkommit vid samradet. Det skall underritta det berorda behoriga organet om sitt slutliga
beslut.

Om det giller sidana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i bilaga 1 skall det vetenskapliga utldtandet
fran EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Utldtandet skall upprittas inom 210 dagar efter det att
giltig dokumentation mottagits. Det anmélda organet skall nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till
EMEA:s utlatande. Det anmalda organet far inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga utldtande r negativt.
Det skall underritta EMEA om sitt slutliga beslut.

Om det giller produkter tillverkade av vivnader frdn djur som avses i direktiv 2003/32/EG skall det anmalda
organet folja det forfarande som anges i det direktivet.”

Punkt 7.3 skall ersittas med foljande:

”7.3 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall bevara kopior av EG-typintygen och tilliggen till
dessa tillsammans med den tekniska dokumentationen under minst fem &r frdn och med det att den sista
produkten tillverkats. Nir det giller implantat skall denna period vara minst 15 dr efter det att den sista
produkten har tillverkats.”

Punkt 7.4 skall utgd.

Bilaga 4 skall dndras pa foljande sitt:

a)

b)

[ punkt 1 skall orden "i gemenskapen” utga.
I punkt 3 skall forsta stycket ersittas med foljande:

3. Tillverkaren skall ata sig att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som slappts ut pa
marknaden och hélla det aktuellt, inklusive de uppgifter som krévs enligt bilaga 10, samt att infora
lampliga metoder for att vidta nodvindiga korrigerande dtgdrder. Detta dtagande skall innefatta en
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skyldighet for tillverkaren att underritta de behoriga myndigheterna om f6ljande hindelser omedelbart
efter det att denne fatt kinnedom om dem:”

Punkt 6.3 skall ersittas med foljande:

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna skall baseras pa egenskaper och/eller variabler och resultera i
provtagningsmetoder som sikerstiller en hog nivd pd sikerheten och prestandan i enlighet med den
senaste erkdnda kunskapen inom omrddet. Urvalsmetoderna skall faststillas i enlighet med de
harmoniserade standarder som avses i artikel 5, med beaktande av de aktuella produkternas sirart.”

I punkt 7 skall inledningen ersittas med f6ljande:

"Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall halla f6ljande handlingar tillgangliga for de nationella
myndigheterna under minst fem &r, for implantat minst 15 &r, efter det att den sista produkten har tillverkats:”

I inledningen till punkt 8 skall ordet "undantag” utga.

I punkt 9 skall orden "artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG” ersittas med orden "artikel 114.2 i direktiv 2001/83/
EG”.

Bilaga 5 skall andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 2 skall ersittas med foljande:

"2.  EG-forsikran om overensstimmelse dr den del av forfarandet varigenom den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 sikerstiller och forsakrar att produkterna i fraga dverensstimmer med den typ
som beskrivits i EG-typintyget och motsvarar de bestimmelser i detta direktiv som giller dem.

Tillverkaren skall utfora CE-mérkningen i enlighet med artikel 17 och uppritta en skriftlig forsakran om
overensstimmelse. Denna forsikran skall omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska produkter,
tydligt mérkta med produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hidnvisning, och skall
behéllas av tillverkaren.”

I attonde strecksatsen under punkt 3.1 andra stycket skall inledningen ersittas med foljande:

"— Ett dtagande av tillverkaren att uppritta och underhalla ett system for att granska uppgifter om produkter
som slappts ut pd marknaden, inklusive de uppgifter som krévs enligt bilaga 10, samt att infora lampliga
rutiner for att vidta nédvindiga korrigerande dtgarder. Detta atagande skall innefatta en skyldighet for
tillverkaren att underrdtta de behoriga myndigheterna om foljande forhallanden omedelbart efter det att
denne féitt kinnedom om dem:”

I punkt 3.2 b tredje stycket skall foljande strecksats liggas till:

"— metoderna for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och sarskilt av hur och i vilken
omfattning den tredje parten kontrolleras, om tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och
provningen av produkterna, eller delar av dessa, utférs av en tredje part.”

I punkt 4.2 skall foljande strecksats inforas efter den forsta strecksatsen:
"— teknisk dokumentation,”

I punkt 5.1 skall inledningen ersittas med foljande:

"Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall halla foljande handlingar tillgidngliga f6r de nationella
myndigheterna under minst fem ar, for implantat minst 15 &r, efter det att den sista produkten har tillverkats:”
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Punkt 6 skall ersittas med foljande:

6.  Tillimpning pa produkter i klass Ila

[ enlighet med artikel 11.2 far denna bilaga tillimpas pa produkter i klass Ila, med féljande undantag:

6.1 Med avvikelse fran punkterna 2, 3.1 och 3.2 sikerstiller och forsikrar tillverkaren genom forsikran om
overensstimmelse att produkterna i klass Ila ar tillverkade i overensstimmelse med den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller de krav i detta direktiv som galler dem.

6.2 For produkter i klass Ila skall det anmailda organet som en del av den granskning som avses i punkt 3.3,
granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for dtminstone ett representativt
exempel frdn varje underkategori med avseende pd Gverensstimmelse med bestimmelserna i detta
direktiv.

6.3 Nar det anmalda organet viljer ut representativa exempel skall det beakta hur ny tekniken ar, likheter i
konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda anvindningen och resultaten av
tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska eller biologiska egenskaper) som
har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det anmilda organet skall dokumentera och for den
behoriga myndigheten tillgidnglighélla skilen for detta urval.

6.4 Ytterligare exemplar skall granskas av det anmilda organet som en del av den utvirdering av
overvakningen som avses i punkt 4.3.”

I punkt 7 skall orden artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG” ersittas med orden "artikel 114.2 i direktiv 2001/83/
EG”.

6.  Bilaga 6 skall dndras pé foljande sitt:

a)

Punkt 2 skall ersittas med foljande:

2. EG-forsikran om overensstimmelse dr den del av forfarandet varigenom den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 sikerstiller och férsikrar att produkterna i friga 6verensstimmer med den typ
som beskrivits i EG-typintyget och motsvarar de bestimmelser i detta direktiv som giller dem.

Tillverkaren skall utfora CE-mirkningen i enlighet med artikel 17 och uppritta en skriftlig forsakran om
overensstimmelse. Denna forsikran skall omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska produkter,
tydligt markta med produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hinvisning, och skall
behdéllas av tillverkaren. CE-méarkningen skall &tfoljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som
utfor de uppgifter som avses i denna bilaga.”

[ dttonde strecksatsen under punkt 3.1 andra stycket skall inledningen ersittas med f6ljande:

»

—  Ett dtagande av tillverkaren att uppritta och underhélla ett system for att granska uppgifter om produkter
som sldppts ut pd marknaden, inklusive de uppgifter som krévs enligt bilaga 10, samt att infora lampliga
rutiner for att vidta nodvindiga korrigerande atgirder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for
tillverkaren att underritta de behoriga myndigheterna om foljande forhéllanden omedelbart efter det att
denne fétt kinnedom om dem:”

[ punkt 3.2 skall foljande strecksats liggas till:

»

— metoderna for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och sirskilt av hur och i vilken
omfattning den tredje parten kontrolleras, om den slutliga kontrollen och provningen av produkterna,
eller delar av dessa, utfors av en tredje part.”

I punkt 5.1 skall inledningen ersittas med f6ljande:

"Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall halla fljande handlingar tillgangliga for de nationella
myndigheterna under minst fem ar, for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har tillverkats:”
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e)

Punkt 6 skall ersittas med foljande:

6.

6.1

6.2

6.3

6.4

Tillimpning pa produkter i klass Ila

I enlighet med artikel 11.2 far denna bilaga tillimpas pa produkter i klass Ila, med f6ljande undantag:

Med avvikelse fran punkterna 2, 3.1 och 3.2 sikerstaller och forsakrar tillverkaren genom forsikran om
overensstimmelse att produkterna i klass Ila ir tillverkade i Gverensstimmelse med den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller de krav i detta direktiv som giller dem.

For produkter i klass Ila skall det anmalda organet som en del av den granskning som avses i punkt 3.3,
granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for dtminstone ett representativt
exempel frdn varje underkategori med avseende pd Gverensstimmelse med bestimmelserna i detta
direktiv.

Nar det anmilda organet viljer ut representativa exempel skall det beakta hur ny tekniken dr, likheter i
konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda anvindningen och resultaten av
tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska eller biologiska egenskaper) som
har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det anmilda organet skall dokumentera och for den
behoriga myndigheten tillganglighélla skilen for detta urval.

Ytterligare exemplar skall granskas av det anmilda organet som en del av den utvirdering av
overvakningen som avses i punkt 4.3.”

Bilaga 7 skall andras pa foljande sitt:

a)

Punkterna 1 och 2 skall ersittas med foljande:

1.

EG-forsikran om 6verensstimmelse ar det forfarande varigenom den tillverkare eller dennes auktoriserade
representant som uppfyller kraven i punkt 2 och, betriffande produkter som slipps ut pd marknaden i
sterilt skick och produkter med miétfunktion, kraven i punkt 5, sdkerstaller och forsikrar att produkterna i
fraga overensstimmer med de bestimmelser i detta direktiv som géller dem.

Tillverkaren skall iordningstilla den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3. Tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant skall under minst fem ar efter det att den sista produkten tillverkats
hilla denna dokumentation inklusive forsikran om Overensstimmelse tillgingliga for de nationella
myndigheterna for kontroll. Nar det galler implantat skall dokumentationen hallas tillgdnglig under minst
15 ar efter det att den sista produkten tillverkats.”

Punkt 3 skall dndras pa foljande sitt:

i)

iii)

Forsta strecksatsen skall ersdttas med f6ljande:

"— En allmin beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade varianter, och dess avsedda
anvandning.”

Femte strecksatsen skall ersittas med foljande:

»

—  Betriffande produkter som slipps ut pd marknaden i sterilt skick, en beskrivning av anvinda
steriliseringsmetoder och valideringsrapporten.”

Den sjunde strecksatsen skall ersittas med foljande strecksatser:
"— De antagna losningar som avses i punkt 2 kapitel I bilaga 1.
—  Den prekliniska utvirderingen.”

Foljande strecksats skall inforas efter den sjunde strecksatsen:

»

—  Den kliniska utvirderingen i enlighet med bilaga 10.”
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¢) I punkt 4 skall inledningen ersittas med foljande:

4. Tillverkaren skall ta sig att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som sldppts ut pa
marknaden och hélla det aktuellt, inklusive de uppgifter som krivs enligt bilaga 10, samt att inféra
lampliga rutiner for att vidta nddvindiga korrigerande atgirder med beaktande av produktens egenskaper
och risker i samband med den. Tillverkaren skall underritta de behoriga myndigheterna om f6ljande
hindelser omedelbart efter det att denne fatt kinnedom om dem:”

d) T punkt 5 skall orden "bilagorna 4, 5 eller 6” ersittas med "bilagorna 2, 4, 5 eller 6”.
Bilaga 8 skall dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 1 utgdr orden "i gemenskapen”.
b)  Punkt 2.1 skall dndras pa foljande sitt:
i)  Foljande strecksats skall inforas efter inledningen:
"— tillverkarens namn och adress,”
ii)  Den fjirde strecksatsen skall ersittas med foljande:
"— produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvisningen,”
¢)  Punkt 2.2 skall dndras pa foljande sitt:
i) Andra strecksatsen skall ersittas med foljande:
"— planen for kliniska undersokningar,”
ii)  Foljande strecksatser skall inforas efter den andra strecksatsen:
"— provarhandboken,
—  uppgifter om forsakringsskydd for forsoksperson,
— de handlingar som anvints for att erhélla informerat samtycke,

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller ett amne eller ett amne som
hérrdr fran blod frin manniska enligt punkt 7.4 i bilaga 1,

— ett uttalande om huruvida produkten ér tillverkad av vavnader frén djur enligt direktiv 2003/32/
EG.”

d) I punkt 3.1 skall forsta stycket ersittas med foljande:

3.1 For specialanpassade produkter, dokumentation som anger tillverkningsstalle(n) och som gor det méjligt
att forstd konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten inklusive forvintade prestanda, sd att
overensstimmelsen med kraven i detta direktiv kan bedémas.”

e)  Punkt 3.2 skall ersittas med f6ljande:
”3.2 For produkter avsedda for kliniska undersokningar skall dokumentationen ocksd innehalla
— en allmin beskrivning av produkten och dess avsedda anvindning,

—  konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, sarskilt vad galler sterilisering, skisser 6ver
delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman etc.,

—  beskrivningar och forklaringar som ar nodvindiga for att forstd ovannidmnda ritningar, skisser och
scheman samt produktens funktion,
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9.

resultaten av en riskanalys och en lista ver de standarder som avses i artikel 5 och som tillimpats
helt eller delvis och beskrivningar av de losningar som valts for att uppfylla de visentliga kraven i
direktivet dd standarderna i artikel 5 inte har tillimpats,

om produkten som en integrerad del innehaller ett amne eller ett 4mne som harrér fran blod fran
minniska enligt punkt 7.4 i bilaga 1, uppgifter frdn provningar som har utforts i detta sammanhang
och som ir nodvindiga for att bedoma sikerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta dmne
eller det imne som hérror fran blod frén ménniska, med beaktande av produktens avsedda dndamél,

om produkten ir tillverkad av vdvnader frin djur enligt kommissionens direktiv 2003/32/EG,
atgarderna for riskhantering i detta sammanhang som har vidtagits for att minska infektionsrisken,

resultaten av konstruktionsberikningarna och av kontrollerna och de tekniska provningarna osv.

Tillverkaren skall vidta alla n6dvindiga atgarder for att se till att tillverkningsprocessen leder till produkter som
dr tillverkade i enlighet med den dokumentation som avses i forsta stycket i denna punkt.

Tillverkaren skall tilldta att en bedomning, eller vid behov en granskning, sker av dessa atgirders effektivitet.”

Punkt 4 skall ersittas med foljande:

"4,

Informationen i de forklaringar som avses i denna bilaga skall bevaras under minst fem ar. Nar det galler
implantat skall perioden vara minst 15 &r.”

Foljande punkt 5 skall laggas till:

5

Tillverkaren skall for specialanpassade produkter folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter
som sldppts ut pd marknaden, inklusive de uppgifter som krivs enligt bilaga 10, samt inféra limpliga
rutiner for att vidta nédvindiga korrigerande dtgarder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for
tillverkaren att underrdtta de behoriga myndigheterna om foljande hiandelser omedelbart efter det att
denne fétt kinnedom om dem och de relevanta korrigerande dtgirderna:

Varje funktionsfel eller forsamring av en produkts egenskaper och/eller prestanda och alla brister i
mirkningen eller i bruksanvisningen som kan leda till eller kan ha lett till en patients eller
anvindares dod eller till en allvarlig forsimring av dennes hilsotillstand.

Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med en produkts egenskaper eller prestanda
och som av de skil som anfors i led i leder till att tillverkaren systematiskt dterkallar produkter av
samma typ fran marknaden.”

Bilaga 9 skall dndras pa foljande sitt:

a)

Kapitel I skall dndras pé f6ljande sitt:

I punkt 1.4 skall foljande mening laggas till:

“Fristdende programvara skall anses vara en aktiv medicinteknisk produkt.”

Punkt 1.7 skall ersittas med foljande:

"1.7 Centrala cirkulationssystemet

[ detta direktiv avses med centrala cirkulationssystemet foljande blodkérl:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens till bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.”
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b) I kapitel I, punkt 2 skall foljande punkt 2.6 laggas till:

2.6 Vid berakningen av den varaktighet som avses i punkt 1.1 i kapitel I betyder kontinuerlig anvindning en

oavbruten faktisk anvindning av produkten for det avsedda dndamdlet. Nar anvindningen av produkten
avbryts for att den omedelbart kan ersittas av samma eller en identisk produkt skall detta ocksa betraktas
som kontinuerlig anvindning av produkten.”

¢)  Kapitel III skall dndras pa foljande sitt:

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

I punkt 2.1 skall inledningsfrasen i forsta meningen ersittas med foljande:

"Alla invasiva produkter i samband med kroppsoppningar, utom kirurgiskt invasiva produkter och sddana
som inte dr avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt eller som ar avsedda att kopplas till en
aktiv medicinteknisk produkt i klass I.”

Punkt 2.2 skall ersittas med foljande:

2.2 Regel 6

Alla kirurgiska invasiva produkter som ar avsedda for tillfallig anvandning tillhor klass Ila om de
inte

—  sdrskilt dr avsedda att kontrollera, diagnosticera, 6vervaka eller korrigera ett hjartfel eller fel i
centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, dd de tillhor
klass 111,

—  dr kirurgiska flergdngsinstrument, da de tillhor klass 1,

—  sdrskilt 4r avsedda att anvindas i direkt kontakt med centrala nervsystemet, dd de tillhor
klass 111,

—  avsedda att alstra energi i form av joniserande strilning, dd de tillhor klass IIb,

—  dr avsedda att ha en biologisk verkan eller att vara helt och héllet eller till storsta delen

absorberade, da de tillhor klass 1Ib,

—  dr avsedda att administrera likemedel genom ett doseringssystem, om detta gors pa ett
potentiellt farligt sitt med tanke pd tillimpningssattet, da de tillhor klass IIb.”

I punkt 2.3 skall forsta strecksatsen ersittas med foljande:

"— antingen sarskilt avsedda att kontrollera, diagnosticera, overvaka eller korrigera ett hjartfel eller fel i
centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, da de tillhor klass 111,

I punkt 4.1 forsta stycket skall hinvisningen "65/65/EEG” ersdttas med "2001/83/EG”.

I punkt 4.1 skall andra stycket ersittas med foljande:

"Alla produkter vilka som en integrerad del innehaller ett imne som harrér frén blod fran ménniska tillhor
klass II1.”

I punkt 4.3 andra stycket skall foljande fras laggas till:

"savida de inte dr sdrskilt avsedda att anvindas for att desinficera invasiva produkter, dd de tillhér klass IIb.”

I punkt 4.4 skall orden "Icke-aktiva produkter” ersittas med "Produkter”.
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10.

Bilaga 10 skall dndras pa foljande satt:

a)

Punkt 1.1 skall ersittas med foljande:

"1.1  Bekriftelsen om overensstimmelse med de krav rorande egenskaper och prestanda som avses i
punkterna 1 och 3 i bilaga 1 under normala anvandningsforhdllanden och bedomningen av bieffekter
och godtagbarheten av det nytta-/riskforhdllande som avses i punkt 6 i bilaga 1, skall som en allméin
regel grunda sig pd kliniska uppgifter. Utvdrderingen av dessa uppgifter, nedan kallad klinisk
utvardering, dar man i forekommande fall beaktar eventuella relevanta harmoniserade standarder, skall
folja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande grundat pa

1.1.1 antingen en kritisk utvardering av vid tillfallet tillgdnglig relevant vetenskaplig litteratur som beskriver
produktens sikerhet, prestanda, konstruktionsegenskaper och avsedda dndamal, om

—  det finns bevis for att produkten kan jamstillas med den produkt som uppgifterna avser, och
—  uppgifterna tillrdckligt tydligt visar att de relevanta visentliga kraven ér uppfyllda,

1.1.2  eller en kritisk utvirdering av resultaten av alla kliniska undersokningar som gjorts,

1.1.3 eller en kritisk utvdrdering av de kombinerade kliniska uppgifterna i 1.1.1 och 1.1.2.”

Foljande punkter skall inforas:

"1.1a Nar det giller implantat och produkter i klass III skall kliniska undersokningar genomforas
savida det inte dr vederborligen motiverat att forlita sig pd befintliga kliniska uppgifter.

1.1b Den kliniska utvirderingen och resultatet av den skall dokumenteras. Denna dokumentation
skall inforas i den tekniska dokumentationen for produkten ochfeller skall en fullstindig
hinvisning till den anges.

1.1c Den Kliniska utvidrderingen och dokumentationen av denna skall héllas uppdaterad med
uppgifter som inhdmtats vid overvakningen av produkter som slappts ut pd marknaden. Om en
klinisk uppfoljning som en del av planen for évervakning av produkter som slippts ut pa
marknaden inte anses nodvindig maste detta vederborligen motiveras och dokumenteras.

1.1d Om de pa Kliniska uppgifter grundade beldggen for att produkten uppfyller de visentliga kraven
inte anses vara tillrickliga, maste skilig motivering for sddana undantag ges pd grundval av
resultaten fran riskhanteringen och med beaktande av uppgifter om interaktionen produkt—
miénniska, avsedd klinisk prestanda och tillverkarens uppgifter. Beligg for att produkten
uppfyller de vasentliga kraven genom enbart utvirdering av prestanda, banktest och preklinisk
utvirdering maste vara vederborligen underbyggda for att de skall anses fullgoda.”

I punkt 2.2 skall forsta meningen ersittas med foljande:

“Kliniska undersokningar skall utforas i Gverensstimmelse med Helsingforsdeklarationen, som antogs av den 18:
e varldshilsokonferensen i Helsingfors i Finland &r 1964, och som senast dndrades av virldshilsokonferensen.”

Punkt 2.3.5 skall ersittas med foljande:

2.3.5 Alla allvarliga avvikande handelser skall dokumenteras fullstindigt och omedelbart anmilas till alla
behoriga myndigheter i de medlemsstater ddr den kliniska undersokningen genomfors.”
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DIRECTIVE 2007/47/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

of 5 September 2007

amending Council Directive 90/385/EEC on the approximation of the laws of the Member States
relating to active implantable medical devices, Council Directive 93/42/EEC concerning medical
devices and Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal products on the market

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE
EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty establishing the European Commu
nity, and in particular Article 95 thereof,

Having regard to the proposal from the Commission,

Having regard to the opinion of the European Economic and
Social Committee (1),

Acting in accordance with the procedure laid down in Article 251
of the Treaty (),

Whereas:

(1)

Council Directive 93/42[EEC () requires the Commission
to submit a report to the Council, no later than five years
from the date of implementation of that Directive,
concerning: (i) information on incidents occurring follow
ing the placing of devices on the market, (ii) clinical
investigation carried out in accordance with the procedure
set out in Annex VII to Directive 93/42/EEC, and (i)
design examination and EC type examination of medical
devices that incorporate, as an integral part, a substance
which, if used separately, may be considered to be a
medicinal product as defined in Directive 2001/83/EC of
the European Parliament and of the Council of 6 November
2001 on the Community code relating to medicinal
products for human use (*) and which is liable to act upon
the body with action ancillary to that of the device.

The Commission brought forward the conclusions of that
report in its Communication to the Council and the
European Parliament on medical devices which, at the
request of the Member States, was expanded to cover all
aspects of the Community regulatory framework for
medical devices.

This Communication was welcomed by the Council in its
Conclusions on medical devices of 2 December 2003 (°). It

0OJ C 195, 18.8.2006, p. 14.

Opinion of the European Parliament of 29 March 2007 (not yet
published in the Official Journal) and Council Decision of 23 July
2007.

OJ L 169, 12.7.1993, p. 1. Directive as last amended by Regulation
(EC) No 1882/2003 of the European Parliament and of the Council
(O L 284, 31.10.2003, p. 1).

O] L 311, 28.11.2001, p. 67. Directive as last amended by
Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parliament and of
the Council (O] L 378, 27.12.2006, p. 1).

OJ C 20, 24.1.2004, p. 1.

was also discussed by the European Parliament which on
3 June 2003 adopted a resolution on the health
implications of Directive 93/42/EEC (9).

Following from the conclusions drawn in that Commu
nication it is necessary and appropriate to amend Council
Directive 90/385/EEC (’), Directive 93/42/EEC and Direc
tive 98/8/EC of the European Parliament and of the
Council (3).

To ensure consistency of interpretation and implementation
between Directives 93/42/EEC and 90/385/EEC the legal
framework related to issues such as authorised representa
tive, the European databank, health protection measures,
and the application of Directive 93/42[EEC as regards
medical devices incorporating stable derivates of human
blood or human plasma, as introduced by Directive 2000/
70/EC (%), should be extended to Directive 90/385/EEC. The
application of the provisions on medical devices incorpor
ating stable derivates of human blood or human plasma
includes application of Directive 2002[98/EC of the
European Parliament and of the Council of 27 January
2003 setting standards of quality and safety for the
collection, testing, processing, storage and distribution of
human blood and blood components and amending
Directive 2001/83/EC (19).

It is necessary to clarify that software in its own right, when
specifically intended by the manufacturer to be used for one
or more of the medical purposes set out in the definition of
a medical device, is a medical device. Software for general
purposes when used in a healthcare setting is not a medical
device.

Particular care should be taken to ensure that the
reprocessing of medical devices does not endanger patients’
safety or health. It is therefore necessary to provide
clarification on the definition of the term ‘single use’, as
well as to make provision for uniform labelling and

O] C 68 E, 18.3.2004, p. 85.

OJ L 189, 20.7.1990, p. 17. Directive as last amended by Regulation
(EC) No 1882/2003.

OJ L 123, 24.4.1998, p. 1. Directive as last amended by Commission
Directive 2007/20/EC (OJ L 94, 4.4.2007, p. 23).

Directive 2000/70/EC of the European Parliament and of the
Council of 16 November 2000 amending Council Directive 93/42/
EEC as regards medical devices incorporating stable derivates of
human blood or human plasma (OJ L 313, 13.12.2000, p. 22).

(19 O] L 33, 8.2.2003, p. 30.
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(1)

(12)

(14)

instructions for use. Moreover, the Commission should
engage in further analysis in order to see if additional
measures are appropriate to ensure a high level of
protection for patients.

In the light of technical innovation and the development of
initiatives at the international level it is necessary to
enhance the provisions on clinical evaluation, including
clarification that clinical data is generally required for all
devices regardless of classification and the possibility to
centralise data on clinical investigations in the European
databank.

In order to provide clearer evidence of the compliance of
custom-made device manufacturers, an explicit requirement
for a post market production review system involving
incident reporting to authorities should be introduced, as is
already in place for other devices, and to enhance patient
information, a requirement should be introduced that the
‘Statement’ under Annex VII to Directive 93/42/EEC
should be available to the patient and that it should
contain the name of the manufacturer.

In the light of technical progress in information technology
and medical devices, a process should be provided to allow
information supplied by the manufacturer to be available
by other means.

Manufacturers of Class I sterile and/or measuring medical
devices should be given the option of using the full quality
assurance conformity assessment module in order to
provide them with more flexibility in the choice of
compliance modules.

In order to support market surveillance activities by
Member States it is necessary and appropriate, in the case
of implantable devices, to increase the time period for the
retention of documents for administrative purposes to at
least 15 years.

For the appropriate and efficient functioning of Directive
93/42[EEC as regards regulatory advice on classification
issues arising at national level, in particular on whether or
not a product falls under the definition of a medical device,
it is in the interest of national market surveillance and the
health and safety of humans to establish a procedure for
decisions on whether or not a product falls under the
medical device definition.

To ensure that, where a manufacturer does not have a
registered place of business in the Community, authorities
have a single individual person authorised by the
manufacturer whom they can address in matters relating
to the compliance of the devices with the Directives it is
necessary to introduce an obligation for such manufacturers
to designate an authorised representative for a device. This
designation should be effective at least for all devices of the
same model.

(15)

(16)

17)

(19)

(20)

(1)

(22)

To further ensure public health and safety it is necessary to
provide for a more consistent application of the provisions
on health protection measures. Particular care should be
taken to ensure that, when in use, the products do not
endanger patients” health or safety.

In support of transparency in Community legislation,
certain information related to medical devices and their
conformity with Directive 93/42/EEC, in particular infor
mation on registration, on vigilance reports and on
certificates, should be available to any interested party
and the general public.

To better coordinate the application and efficiency of
national resources when applied to issues related to
Directive 93/42[EEC, the Member States should cooperate
with each other and at international level.

As design for patient safety initiatives play an increasing
role in public health policy, it is necessary to expressly set
out the need to consider ergonomic design in the essential
requirements. In addition the level of training and knowl
edge of the user, such as in the case of a lay user, should be
further emphasised within the essential requirements. The
manufacturer should place particular emphasis on the
consequences of misuse of the product and its adverse
effects on the human body.

In the light of experience gained regarding activities of both
the notified bodies and the authorities in the assessment of
devices which require intervention of the appropriate
authorities for medicines and human blood derivatives
their duties and tasks should be clarified.

Taking account of the growing importance of software in
the field of medical devices, be it as stand alone or as
software incorporated in a device, validation of software in
accordance with the state of the art should be an essential
requirement.

In the light of the increased use of third Parties to carry out
the design and manufacture of devices on behalf of the
manufacturer, it is important that the manufacturer
demonstrates that he applies adequate controls to the third
party to continue to ensure the efficient operating of the
quality system.

The classification rules are based on the vulnerability of the
human body taking account of the potential risks
associated with the technical design and manufacture of
the devices. Explicit prior authorisation with regard to
conformity, including an assessment of the design
documentation, is required for Class Il devices to be
placed on the market. In performing its duties under the
quality assurance and verification conformity assessment
modules for all other classes of devices, it is essential and
necessary for a notified body, in order to be assured of the
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(23)

(25)

(26)

compliance of the manufacturer with Directive 93/42/EEC,
to review the design documentation for the medical device.
The depth and extent of this review should be commensu
rate with the classification of the device, the novelty of the
intended treatment, the degree of intervention, the novelty
of the technology or construction materials, and the
complexity of the design andfor technology. This review
can be achieved by taking a representative example of
design documentation of one or more type(s) of devices
from those being manufactured. Further review(s), and in
particular the assessment of changes to the design that
could affect conformity with the essential requirements,
should be part of the surveillance activities of the notified

body.

It is necessary to remove the incoherence in the
classification rules as a result of which invasive devices
with respect to body orifices intended for connection to an
active Class I medical device were not classified.

The measures necessary for the implementation of
Directive 90/385/EEC and Directive 93/42/EEC should be
adopted in accordance with Council Decision 1999/468/EC
of 28 June 1999 laying down the procedures for the
exercise of implementing powers conferred on the
Commission (1).

In particular, power should be conferred on the Commis
sion to adapt classification rules for medical devices, to
adapt the means by which the information needed to use
medical devices safely and properly may be set out, to
determine conditions for making certain information
publicly available, to adapt the provisions on clinical
investigations set out in certain Annexes, to adopt
particular requirements for placing certain medical devices
on the market or putting them into service, and to take
decisions to withdraw such devices from the market for
reasons of protection of health or safety. Since those
measures are of general scope and are designed to amend or
supplement Directive 90/385/EEC and Directive 93/42/EEC
by the modification or addition of non-essential elements,
they must be adopted in accordance with the regulatory
procedure with scrutiny provided for in Article 5a of
Decision 1999/468/EC.

When, on imperative grounds of urgency, the normal time
limits for the regulatory procedure with scrutiny cannot be
complied with, the Commission should be able to use the
urgency procedure provided for in Article 5a(6) of Decision
1999/468/EC for taking decisions on withdrawal of certain
medical devices from the market and for the adoption of
particular requirements for placing such devices on the
market or putting them into service for reasons of
protection of health or safety.

() OJL184,17.7.1999, p. 23. Decision as amended by Decision 2006/

512/EC (OJ L 200, 22.7.2006, p. 11).

(27)

(28)

(29)

(1)

(32)

The Commission should give a mandate to CEN and/or
Cenelec to specify technical requirements and a suitable
specific label for phthalate-containing devices within 12
months after entry into force of this Directive.

Many Member States have established recommendations
with the aim of reducing or limiting the use of medical
devices containing critical phthalates on children, pregnant
and nursing women and other patients at risk. To enable
medical professionals to avoid such risks, devices which
possibly release phthalates to the body of the patient should
be labelled accordingly.

In accordance with the essential requirements on the design
and manufacture of medical devices, manufacturers should
avoid the use of substances that may possibly compromise
the health of patients, in particular of substances which are
carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction, and
should, as appropriate, strive to develop alternative
substances or products with a lower risk potential.

It should be clarified that alongside Directives 90/385/EEC
and 93/42[EEC, in vitro diagnostic medical devices, which
are the subject of Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in
vitro diagnostic medical devices (%), should also be excluded
from the scope of Directive 98/8/EC.

In accordance with point 34 of the Interinstitutional
agreement on better law-making (}), Member States are
encouraged to draw up, for themselves and in the interests
of the Community, their own tables illustrating, as far as
possible, the correlation between this Directive and the
transposition measures, and to make them public.

Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/8/EC should
therefore be amended accordingly,

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Article 1

Directive 90/385/EEC is hereby amended as follows:

1.

®)
0)

Article 1 shall be amended as follows:

(@) paragraph 2 shall be amended as follows:

(i) point (a) shall be replaced by the following:

‘a) “medical device” means any instrument,
apparatus, appliance, software, material or
other article, whether used alone or in
combination, together with any accessories,

including the software intended by its

OJ L 331, 7.12.1998, p. 1. Directive as last amended by Regulation

(EC) No 1882/2003.
0J C 321, 31.12.2003, p. 1.
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manufacturer to be used specifically for
diagnostic and/or therapeutic purposes and
necessary for its proper application,
intended by the manufacturer to be used
for human beings for the purpose of:

— diagnosis, prevention, monitoring,
treatment or alleviation of disease,

— diagnosis, monitoring, treatment, alle
viation of or compensation for an
injury or handicap,

— investigation, replacement or modifi
cation of the anatomy or of a
physiological process,

— control of conception,

and which does not achieve its principal
intended action in or on the human body
by pharmacological, immunological or
metabolic means, but which may be
assisted in its function by such means;

(i) points (d), () and (f) shall be replaced by the
following:

‘(d) “custom-made device” means any device

specifically made in accordance with a duly
qualified medical practitioner’s written pre
scription which gives, under his responsi
bility, specific design characteristics and is
intended for the sole use of a particular
patient. Mass-produced devices which need
to be adapted to meet the specific require
ments of the medical practitioner or any
other professional user shall not be con
sidered to be custom-made devices;

“device intended for clinical investigation”
means any device intended for use by a
duly qualified medical practitioner when
conducting  clinical  investigations  as
referred to in Section 2.1 of Annex 7 in
an adequate human clinical environment.

For the purpose of conducting clinical
investigation, any other person who, by
virtue of his professional qualifications, is
authorised to carry out such investigation
shall be accepted as equivalent to a duly
qualified medical practitioner;

“intended purpose” means the use for
which the device is intended according to
the data supplied by the manufacturer on

the labelling, in the instructions and/or in
promotional material;

(i) the following points shall be added:

) “authorised representative” means any nat
ural or legal person established in the
Community who, explicitly designated by
the manufacturer, acts and may be
addressed by authorities and bodies in the
Community instead of the manufacturer
with regard to the latter’s obligations under
this Directive;

(k) “clinical data” means the safety andfor
performance information that is generated
from the use of a device. Clinical data are
sourced from:

—  clinical investigation(s) of the device
concerned, or

— clinical investigation(s) or other stu
dies reported in the scientific litera
ture, of a similar device for which
equivalence to the device in question
can be demonstrated, or

— published and/or unpublished reports
on other clinical experience of either
the device in question or a similar
device for which equivalence to the
device in question can be demon
strated.’;

paragraph 3 shall be replaced by the following:

‘3. Where an active implantable medical device is
intended to administer a substance defined as a
medicinal product within the meaning of Article 1 of
Directive 2001/83/EC (*), that device shall be gov
erned by this Directive, without prejudice to the
provisions of Directive 2001/83/EC with regard to the
medicinal product.

(*) OJ L 311, 28.11.2001, p. 67. Directive as last
amended by Regulation (EC) No 1901/2006 (O]
L 378, 27.12.2006, p. 1)

paragraph 4 shall be replaced by the following:

‘4. Where an active implantable medical device
incorporates, as an integral part, a substance which,
if used separately, may be considered to be a medicinal
product within the meaning of Article 1 of Directive
2001/83/EC and which is liable to act upon the
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human body with action that is ancillary to that of the
device, that device shall be evaluated and authorised in
accordance with this Directive.’;

the following paragraph shall be inserted:

‘“4a.  Where a device incorporates, as an integral part,
a substance which, if used separately, may be
considered to be a medicinal product constituent or
a medicinal product derived from human blood or
human plasma within the meaning of Article 1 of
Directive 2001/83/EC and which is liable to act upon
the human body with action that is ancillary to that of
the device, hereinafter referred to as a “human blood
derivative”, that device shall be assessed and
authorised in accordance with this Directive.’;

paragraph 5 shall be replaced by the following:

‘5. This Directive constitutes a specific Directive
within the meaning of Article 1(4) of Directive 2004/
108/EC (¥).

(*)  Directive 2004/108/EC of the European Parlia
ment and of the Council of 15 December 2004
on the approximation of the laws of the Member
States relating to electromagnetic compatibility
(OJ L 390, 31.12.2004, p. 24).;

the following paragraph shall be added:

‘6. This Directive shall not apply to:

(@) medicinal products covered by Directive 2001/
83/EC. In deciding whether a product falls under
that Directive or this Directive, particular
account shall be taken of the principal mode
of action of the product;

(b)  human blood, blood products, plasma or blood
cells of human origin or to devices which
incorporate at the time of placing on the market
such blood products, plasma or cells with the
exception of devices referred to in paragraph 4a;

(c) transplants or tissues or cells of human origin or
to products incorporating or derived from
tissues or cells of human origin, with the
exception of devices referred to in paragraph 4a;

(d) transplants or tissues or cells of animal origin,
unless a device is manufactured utilising animal
tissue which is rendered non-viable or non
viable products derived from animal tissue.;

Article 2 shall be replaced by the following:

‘Article 2

Member States shall take all necessary steps to ensure that
the devices may be placed on the market andfor put into
service only if they comply with the requirements laid
down in this Directive when duly supplied, properly
implanted andfor properly installed, maintained and used
in accordance with their intended purposes.’;

Article 3 shall be replaced by the following:

‘Article 3

The active implantable medical devices referred to in
Article 1(2)(c), (d) and (e), hereinafter referred to as
“devices”, shall satisfy the essential requirements set out in
Annex 1 which apply to them, account being taken of the
intended purpose of the devices concerned.

Where a relevant hazard exists, devices which are also
machinery within the meaning of Article 2(a) of Directive
2006/42/[EC of the European Parliament and of the Council
of 17 May 2006 on machinery (*) shall also meet the
essential health and safety requirements set out in Annex I
to that Directive to the extent to which those essential
health and safety requirements are more specific than the
essential requirements set out in Annex 1 to this Directive.

()  OJ L 157, 9.6.2006, p. 24.;

in Article 4, paragraphs 1, 2 and 3 shall be replaced by the
following:

‘1. Member States shall not create any obstacle to the
placing on the market or the putting into service within
their territory of devices complying with the provisions of
this Directive and bearing the CE marking provided for in
Article 12, which indicates that they have been the subject
of an assessment of their conformity in accordance with
Article 9.

2. Member States shall not create any obstacles to:

—  devices intended for clinical investigations being made
available to duly qualified medical practitioners or
authorised persons for that purpose if they satisfy the
conditions laid down in Article 10 and in Annex 6,

— custom-made devices being placed on the market and
put into service if they satisfy the conditions laid
down in Annex 6 and are accompanied by the
statement, which shall be available to the particular
identified patient, referred to in that Annex.

These devices shall not bear the CE marking.
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3. At trade fairs, exhibitions, demonstrations, etc.,
Member States shall not create any obstacle to the showing
of devices which do not conform to this Directive, provided
that a visible sign clearly indicates that such devices do not
conform and cannot be marketed or put into service until
they have been made to comply by the manufacturer or his
authorised representative.;

Article 5 shall be replaced by the following:

‘Article 5

1. Member States shall presume compliance with the
essential requirements referred to in Article 3 in respect of
devices which are in conformity with the relevant national
standards adopted pursuant to the harmonised standards
the references of which have been published in the Official
Journal of the European Union; Member States shall publish
the references of such national standards.

2. For the purposes of this Directive, reference to
harmonised standards also includes the monographs of
the European Pharmacopoeia notably on interaction
between medicinal products and materials used in devices
containing such medicinal products, the references of
which have been published in the Official Journal of the
European Union.’;

Article 6 shall be amended as follows:

(@) in paragraph 1 the reference ‘83/189/EEC’ shall be
replaced by the reference

‘98/34/EC (¥)

(*)  Directive 98/34/EC of the European Parliament
and of the Council of 22 June 1998 laying down
a procedure for the provision of information in
the field of technical standards and regulations
and of rules on Information Society services (O]
L 204, 21.7.1998, p. 37). Directive as last
amended by the 2003 Act of Accession.;

(b) paragraph 2 shall be replaced by the following:

2. The Commission shall be assisted by a standing
committee (hereinafter referred to as the Committee).

3. Where reference is made to this paragraph,
Articles 5 and 7 of Decision 1999/468/EC shall
apply, having regard to the provisions of Article 8
thereof.

The period laid down in Article 5(6) of Decision
1999/468/EC shall be set at three months.

4. Where reference is made to this paragraph,
Article 5a(1) to (4) and Article 7 of Decision 1999/
468/EC shall apply, having regard to the provisions of
Article 8 thereof.

5. Where reference is made to this paragraph,
Article 5a(1), (2), (4) and (6), and Article 7 of

Decision 1999/468/EC shall apply, having regard to
the provisions of Article 8 thereof.;

Article 8 shall be replaced by the following:

‘Article 8

1. Member States shall take the necessary steps to ensure
that information brought to their knowledge regarding the
incidents mentioned below involving a device is recorded
and evaluated in a centralised manner:

(@) any malfunction of or deterioration in the character
istics and performances of a device, as well as any
inadequacy in the labelling or in the instructions for
use which might lead to or might have led to the death
of a patient or user or to a serious deterioration in his
state of health;

(b) any technical or medical reason in relation to the
characteristics or performances of a device for the
reasons referred to in point (a), leading to systematic
recall of devices of the same type by the manufacturer.

2. Where a Member State requires medical practitioners
or the medical institutions to inform the competent
authorities of any incidents referred to in paragraph 1, it
shall take the necessary steps to ensure that the
manufacturer of the device concerned, or his authorised
representative, is also informed of the incident.

3. After carrying out an assessment, if possible together
with the manufacturer or his authorised representative,
Member States shall, without prejudice to Article 7,
immediately inform the Commission and the other
Member States of measures that have been taken or are
contemplated to minimise the recurrence of the incidents
referred to in paragraph 1, including information on the
underlying incidents.

4. The measures necessary for the implementation of this
Article shall be adopted in accordance with the regulatory
procedure referred to in Article 6(3).;

Article 9 shall be amended as follows:
(a) paragraph 8 shall be replaced by the following:

‘8. Decisions taken by the notified bodies in
accordance with Annexes 2, 3 and 5 shall be valid
for a maximum of five years and may be extended on
application, made at a time agreed in the contract
signed by both Parties, for further periods of a
maximum length of five years.;

(b) the following paragraph shall be added:

‘10. The measures designed to amend non-essential
elements of this Directive, inter alia by supplementing
it, relating to the means by which, in the light of
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10.

technical progress and considering the intended users
of the devices concerned, the information laid down
in Annex 1 Section 15 may be set out shall be adopted
in accordance with the regulatory procedure with
scrutiny referred to in Article 6(4).;

Article 9a shall be replaced by the following:

‘Article 9a

1. A Member State shall submit a duly substantiated
request to the Commission and ask it to take the necessary
measures in the following situations:

— that Member State considers that the conformity of a
device or family of devices should be established, by
way of derogation from the provisions of Article 9, by
applying solely one of the given procedures chosen
from among those referred to in Article 9,

— that Member State considers that a decision is required
as to whether a particular product or product group
falls within the definition of Article 1(2)(a), (c), (d) or

(©).

Where measures are deemed necessary pursuant to the first
subparagraph of this paragraph they shall be adopted in
accordance with the regulatory procedure referred to in
Article 6(3).

2. The Commission shall inform the Member States of the
measures taken.’;

Article 10 shall be amended as follows:

(a) in paragraph 1, the word ‘his’ shall be replaced by the

word ‘the’.

(b) the second subparagraph of paragraph 2 shall be
replaced by the following:

‘Member States may, however, authorise manufac
turers to start the clinical investigations in question
before the expiry of the 60-day period, provided that
the ethics committee concerned has issued a favour
able opinion with respect to the investigation
programme in question including its review of the
clinical investigation plan.;

(c) paragraph 3 shall be replaced by the following:

‘3. The Member States shall, if necessary, take the
appropriate steps to ensure public health and public
policy. Where a clinical investigation is refused or
halted by a Member State, that Member State shall
communicate its decision and the grounds therefor to
all Member States and the Commission. Where a
Member State has called for a significant modification
or temporary interruption of a clinical investigation,
that Member State shall inform the Member States
concerned about its actions and the grounds for the
actions taken.;

11.

(d) the following paragraphs shall be added:

‘4. The manufacturer or his authorised representa
tive shall notify the competent authorities of the
Member States concerned of the end of the clinical
investigation, with a justification in case of early
termination. In the case of early termination of the
clinical investigation on safety grounds this notifica
tion shall be communicated to all Member States and
the Commission. The manufacturer or his authorised
representative shall keep the report referred to in
point 2.3.7 of Annex 7 at the disposal of the
competent authorities.

5. Clinical investigations shall be conducted in
accordance with the provisions of Annex 7. The
measures designed to amend non-essential elements
of this Directive relating to the provisions on clinical
investigation in Annex 7 shall be adopted in
accordance with the regulatory procedure with
scrutiny referred to in Article 6(4).;

the following Articles shall be inserted:

‘Article 10a

1. Any manufacturer who, under his own name, places
devices on the market in accordance with the procedure
referred to in Article 9(2) shall inform the competent
authorities of the Member State in which he has his
registered place of business of the address of the registered
place of business and the description of the devices
concerned.

Member States may request to be informed of all data
allowing for the devices to be identified together with the
label and the instructions for use when the devices are put
into service within their territory.

2. Where a manufacturer who places a device on the
market under his own name does not have a registered
place of business in a Member State, he shall designate a
single authorised representative in the European Union.

For devices referred to in the first subparagraph of
paragraph 1 the authorised representative shall inform
the competent authority of the Member State in which he
has his registered place of business of all details as referred
to in paragraph 1.

3. The Member States shall on request inform the other
Member States and the Commission of the details referred
to in the first subparagraph of paragraph 1 given by the
manufacturer or authorised representative.

Article 10b

1. Regulatory data in accordance with this Directive shall
be stored in a European databank accessible to the
competent authorities to enable them to carry out their
tasks relating to this Directive on a well-informed basis.
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12.

The databank shall contain the following:

(a) data relating to certificates issued, modified, supple
mented, suspended, withdrawn or refused according
to the procedures as laid down in Annexes 2 to 5;

(b) data obtained in accordance with the vigilance
procedure as defined in Article 8;

(c) data relating to clinical investigations referred to in
Article 10.

2. Data shall be forwarded in a standardised format.

3. The measures necessary for the implementation of
paragraphs 1 and 2 of this Article, in particular paragraph 1
(c), shall be adopted in accordance with the regulatory
procedure referred to in Article 6(3).

Article 10c

Where a Member State considers in relation to a given
product or group of products that, in order to ensure
protection of health and safety and/or to ensure that public
health requirements are observed, such products should be
withdrawn from the market, or their placing on the market
and putting into service should be prohibited, restricted or
subjected to particular requirements, it may take any
necessary and justified transitional measures.

The Member State shall then inform the Commission and
all the other Member States of the transitional measures,
giving the reasons for its decision.

The Commission shall, whenever possible, consult the
interested Parties and the Member States. The Commission
shall adopt its opinion, indicating whether the national
measures are justified or not. The Commission shall inform
all the Member States and the consulted interested Parties.

When appropriate, the necessary measures designed to
amend non-essential elements of this Directive, by
supplementing it, relating to withdrawal from the market,
prohibition of placing on the market and putting into
service of a certain product or group of products or to
restrictions or introduction of particular requirements
therefor, shall be adopted in accordance with the regulatory
procedure with scrutiny referred to in Article 6(4). On
imperative grounds of urgency, the Commission may use
the urgency procedure referred to in Article 6(5).;

Article 11 shall be amended as follows:

(@) in paragraph 2, the following subparagraph shall be
added: “When appropriate in the light of technical
progress, the detailed measures necessary to ensure a
consistent application of the criteria set out in
Annex 8 to this Directive for the designation of
bodies by the Member States shall be adopted in
accordance with the regulatory procedure referred to
in Article 6(3).;

(b) in paragraph 4, the words ‘agent established in the
Community’ shall be replaced by the words
‘authorised representative’;

(c) the following paragraphs shall be added:

‘5. The notified body shall inform its competent
authority about all certificates issued, modified,
supplemented, suspended, withdrawn or refused and
the other notified bodies within the scope of this
Directive about certificates suspended, withdrawn or
refused and, on request, about certificates issued. The
notified body shall also make available, on request, all
additional relevant information.

6. Where a notified body finds that pertinent
requirements of this Directive have not been met or
are no longer met by the manufacturer or that a
certificate should not have been issued, it shall, taking
account of the principle of proportionality, suspend
or withdraw the certificate issued or place any
restrictions on it unless compliance with such
requirements is ensured by the implementation of
appropriate corrective measures by the manufacturer.

In the case of suspension or withdrawal of the
certificate or of any restriction placed on it or in cases
where an intervention of the competent authority
may become necessary, the notified body shall inform
its competent authority thereof.

The Member State shall inform the other Member
States and the Commission.

7. The notified body shall, on request, supply all
relevant information and documents, including bud
getary documents, required to enable the Member
State to verify compliance with the criteria laid down
in Annex 8.;

13. Article 13 shall be replaced by the following:

‘Article 13

Without prejudice to Article 7

(@) where a Member State establishes that the CE marking
has been affixed unduly or is missing in violation of
this Directive, the manufacturer or his authorised
representative established within the Community shall
be obliged to end the infringement under conditions
imposed by the Member State;

(b) where non-compliance continues, the Member State
must take all appropriate measures to restrict or
prohibit the placing on the market of the device in
question or to ensure that it is withdrawn from the
market in accordance with the procedures laid down
in Article 7.
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14.

15.

Those provisions shall also apply where the CE marking has
been affixed in accordance with the procedures in this
Directive, but inappropriately, on products that are not
covered by this Directive.;

Article 14 shall be amended as follows:
(@) the first paragraph shall be replaced by the following:
‘Any decision taken pursuant to this Directive

(@) to refuse or restrict the placing on the market or
the putting into service of a device or the
carrying out of clinical investigations;

or
(b) to withdraw devices from the market

shall state the exact grounds on which it is based. Such
a decision shall be notified without delay to the party
concerned, who shall at the same time be informed of
the remedies available to him under the laws in force
in the Member State in question and of the time limits
to which such remedies are subject.’;

(b) in the second paragraph the words ‘established in the
Community’ shall be deleted;

Article 15 shall be replaced by the following:

‘Article 15

1. Without prejudice to the existing national provisions
and practices on medical confidentiality, Member States
shall ensure that all the Parties involved in the application
of this Directive are bound to observe confidentiality with
regard to all information obtained in carrying out their
tasks.

This does not affect the obligations of Member States and
notified bodies with regard to mutual information and the
dissemination of warnings, nor the obligations of the
persons concerned to provide information under criminal
law.

2. The following information shall not be treated as
confidential:

(a) information on the registration of persons responsible
for placing devices on the market in accordance with
Article 10a;

(b) information to users sent out by the manufacturer,
authorised representative or distributor in relation to a
measure in accordance with Article 8;

(c) information contained in certificates issued, modified,
supplemented, suspended or withdrawn.

16.

17.

1.

3. The measures designed to amend non-essential
elements of this Directive, inter alia by supplementing it,
relating to the determination of the conditions under which
information other than that referred to in paragraph 2, and
in particular concerning any obligation for manufacturers
to prepare and make available a summary of the
information and data related to the device, may be made
publicly available shall be adopted in accordance with the
regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 6
(4).;

the following Article shall be inserted:

‘Article 15a

Member States shall take appropriate measures to ensure
that the competent authorities of the Member States
cooperate with each other and with the Commission and
transmit to each other the information necessary to enable
this Directive to be applied uniformly.

The Commission shall provide for the organisation of an
exchange of experience between the competent authorities
responsible for market surveillance in order to coordinate
the uniform application of this Directive.

Without prejudice to the provisions of this Directive,
cooperation may be part of initiatives developed at an
international level.’;

Annexes 1 to 7 shall be amended in accordance with
Annex [ to this Directive.

Article 2

Directive 93/42[EEC is hereby amended as follows:

Article 1 shall be amended as follows:

(@) paragraph 2 shall be amended as follows:

(i) in point (a) the introductory phrase shall be
replaced by the following:

“medical device” means any instrument, appar
atus, appliance, software, material or other
article, whether used alone or in combination,
including the software intended by its manufac
turer to be used specifically for diagnostic and/or
therapeutic purposes and necessary for its
proper application, intended by the manufac
turer to be used for human beings for the
purpose of;

(i) in the third paragraph of point (d) the words ‘are
not’ shall be replaced by the words ‘shall not be’;
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(iii) the following points shall be added:

‘(k) “clinical data” means the safety and/or
performance information that is generated
from the use of a device. Clinical data are
sourced from:

—  clinical investigation(s) of the device
concerned; or

— clinical investigation(s) or other stu
dies reported in the scientific litera
ture, of a similar device for which
equivalence to the device in question
can be demonstrated; or

— published and/or unpublished reports
on other clinical experience of either
the device in question or a similar
device for which equivalence to the
device in question can be demon
strated;

()  “device subcategory” means a set of devices
having common areas of intended use or
common technology;

(m) “generic device group” means a set of
devices having the same or similar intended
uses or commonality of technology allow
ing them to be classified in a generic
manner not reflecting specific characteris
tics;

(n) “single use device” means a device intended
to be used once only for a single patient.’;

paragraph 3 shall be replaced by the following:

‘3. Where a device is intended to administer a
medicinal product within the meaning of Article 1 of
Directive 2001/83/EC (¥), that device shall be gov
erned by this Directive, without prejudice to the
provisions of Directive 2001/83/EC with regard to the
medicinal product.

If, however, such a device is placed on the market in
such a way that the device and the medicinal product
form a single integral product which is intended
exclusively for use in the given combination and
which is not reusable, that single product shall be
governed by Directive 2001/83/EC. The relevant
essential requirements of Annex [ to this Directive

shall apply as far as safety and performance-related
device features are concerned.

(*)  Directive 2001/83/EC of the European Parlia
ment and of the Council of 6 November 2001
on the Community code relating to medicinal
products for human use (O] L 311, 28.11.2001,
p. 67). Directive as last amended by Regulation
(EC) No 1901/2006 (O] L 378, 27.12.2006,

p- 1).;
in paragraph 4:

(i) the reference ‘65/65/EEC shall be replaced by the
reference 2001/83/EC’;

(ii) the words ‘that device must’ shall be replaced by
the words ‘that device shall’;

in paragraph 4a:

(i) the reference ‘89/381/EEC’ shall be replaced by
the reference 2001/83/EC;

(ii) the words ‘that device must’ shall be replaced by
the words ‘that device shall’;

paragraph 5 shall be amended as follows:

(i) The introductory phrase shall be replaced by the
following:

‘This Directive shall not apply to:;
(i) point (c) shall be replaced by the following:

‘(¢) medicinal products covered by Directive
2001/83/EC. In deciding whether a product
falls under that Directive or this Directive,
particular account shall be taken of the
principal mode of action of the product;;

(iii) point (f) shall be replaced by the following:

‘f) transplants or tissues or cells of human
origin nor to products incorporating or
derived from tissues or cells of human
origin, with the exception of devices
referred to in paragraph 4a.’;

paragraph 6 shall be replaced by the following:

‘6. Where a device is intended by the manufacturer
to be used in accordance with both the provisions on
personal protective equipment in Council Directive
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89/686/EEC (*) and this Directive, the relevant basic
health and safety requirements of Directive 89/686/
EEC shall also be fulfilled.

()  Council Directive 89/686/EEC of 21 December
1989 on the approximation of the laws of the
Member States relating to personal protective
equipment (O] L 399, 30.12.1989, p. 18).
Directive as last amended by Regulation (EC)
No 1882/2003 of the European Parliament and
of the Council (O] L 284, 31.10.2003, p. 1).

(@) paragraphs 7 and 8 shall be replaced by the following:

‘7. This Directive is a specific Directive within the
meaning of Article 1(4) of Directive 2004/108/EC of
the European Parliament and of the Council (¥).

8. This Directive shall not affect the application of
Council Directive 96/29/Euratom of 13 May 1996
laying down basic safety standards for the protection
of the health of workers and the general public against
the dangers arising from ionising radiation (**), nor of
Council Directive 9743 [Euratom of 30 June 1997 on
health protection of individuals against the dangers of
ionising radiation in relation to medical expo-
sure (¥**),

(*)  Directive 2004/108/EC of the European Parlia
ment and of the Council of 15 December 2004
on the approximation of the laws of the Member
States relating to electromagnetic compatibility
(O] L 390, 31.12.2004, p. 24).

(*) OJ L 159, 29.6.1996, p. 1.

(=% OJ L 180, 9.7.1997, p. 22.

in Article 3 the following paragraph shall be added:

‘Where a relevant hazard exists, devices which are also
machinery within the meaning of Article 2(a) of Directive
2006/42/[EC of the European Parliament and of the Council
of 17 May 2006 on machinery (*) shall also meet the
essential health and safety requirements set out in Annex I
to that Directive to the extent to which those essential
health and safety requirements are more specific than the
essential requirements set out in Annex I to this Directive.

(*) OJL157,9.6.2006, p. 24.

the second indent of Article 4(2) shall be replaced by the
following:

‘

— custom-made devices being placed on the market and
put into service if they meet the conditions laid down
in Article 11 in combination with Annex VIII; Class
Ila, IIb and II devices shall be accompanied by the
statement referred to in Annex VIII, which shall be
available to the particular patient identified by name,
an acronym or a numerical code.’;

4.

in Article 6(1) the reference ‘83/189/EEC’ shall be replaced
by the reference ‘98/34/EC (*)

(*)  Directive 98/34/EC of the European Parliament and of
the Council of 22 June 1998 laying down a procedure
for the provision of information in the field of
technical standards and regulations and of rules on
Information Society services (O] L 204, 21.7.1998,
p. 37). Directive as last amended by the 2003 Act of
Accession.

Article 7 shall be replaced by the following:

‘Article 7

1. The Commission shall be assisted by the Committee set
up by Article 6(2) of Directive 90/385/EEC, hereinafter
referred to as “the Committee”.

2. Where reference is made to this paragraph, Articles 5
and 7 of Decision 1999/468/EC shall apply, having regard
to the provisions of Article 8 thereof.

The period laid down in Article 5(6) of Decision 1999/468|
EC shall be set at three months.

3. Where reference is made to this paragraph, Article 5a
(1) to (4) and Article 7 of Decision 1999/468/EC shall
apply, having regard to the provisions of Article 8 thereof.

4. Where reference is made to this paragraph, Article 5a
(1), (2), (4) and (6) and Article 7 of Decision 1999/468/EC
shall apply, having regard to the provisions of Article 8
thereof.’;

In Article 8 paragraph 2 shall be replaced by the following:

‘2. The Commission shall enter into consultation with the
Parties concerned as soon as possible. Where, after such
consultation, the Commission finds that:

(@) the measures are justified:

(i) it shall immediately so inform the Member State
which took the measures and the other Member
States. Where the decision referred to in
paragraph 1 is attributed to shortcomings in
the standards, the Commission shall, after
consulting the Parties concerned, bring the
matter before the Committee referred to in
Article 6(1) within two months if the Member
State which has taken the decision intends to
maintain it and shall initiate the advisory
procedure referred to in Article 6(2);

(i) when necessary in the interests of public health,
appropriate measures designed to amend non
essential elements of this Directive relating to
withdrawal from the market of devices referred
to in paragraph 1 or to prohibition or restriction
of their placement on the market or being put
into service or to introduction of particular
requirements in order for such products to be
put on the market, shall be adopted in
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accordance with the regulatory procedure with
scrutiny referred to in Article 7(3). On impera
tive grounds of urgency, the Commission may
use the urgency procedure referred to in Article 7
(4);

(b) the measures are unjustified, it shall immediately so
inform the Member State which took the measures
and the manufacturer or his authorised representa
tive.;

In Article 9 paragraph 3 shall be replaced by the following:

‘3. Where a Member State considers that the classification
rules set out in Annex IX require adaptation in the light of
technical progress and any information which becomes
available under the information system provided for in
Article 10, it may submit a duly substantiated request to the
Commission and ask it to take the necessary measures for
adaptation of classification rules. The measures designed to
amend non-essential elements of this Directive relating to
adaptation of classification rules shall be adopted in
accordance with the regulatory procedure with scrutiny
referred to in Article 7(3).;

Article 10 shall be amended as follows:

(@ in paragraph 2, the words ‘established in the
Community’ shall be deleted;

(b) paragraph 3 shall be replaced by the following:

‘3. After carrying out an assessment, if possible
together with the manufacturer or his authorised
representative, Member States shall, without prejudice
to Article 8, immediately inform the Commission and
the other Member States of measures that have been
taken or are contemplated to minimise the recurrence
of the incidents referred to in paragraph 1, including
information on the underlying incidents.’;

(c) the following paragraph shall be added:

‘4. Any appropriate measures to adopt procedures
to implement this Article shall be adopted in
accordance with the regulatory procedure referred to
in Article 7(2).;

Article 11 shall be amended as follows:

(@) in paragraphs 8 and 9 the words ‘established in the
Community’ shall be deleted;

(b) in paragraph 11, the words ‘Annexes Il and III' shall be
replaced by the words ‘Annexes II, III, V and VI' and
the words ‘for further periods of five years’ shall be
replaced by the words ‘for further periods of a
maximum length of five years’;

(c) the following paragraph shall be added:

‘14. The measures designed to amend non-essential
elements of this Directive, by supplementing it
relating to the means by which, in the light of
technical progress and considering the intended users
of the devices concerned, the information laid down
in Annex I Section 13.1 may be set out, shall be
adopted in accordance with the regulatory procedure
with scrutiny referred to in Article 7(3).;

10. Article 12 shall be amended as follows:

11.

(@) the title shall be replaced by ‘Particular procedure for
systems and procedure packs and procedure for
sterilisation’;

(b) paragraph 3 shall be replaced by the following:

‘3. Any natural or legal person who sterilises, for the
purpose of placing on the market, systems or
procedure packs referred to in paragraph 2 or other
CE-marked medical devices designed by their manu
facturers to be sterilised before use, shall, at his choice,
follow one of the procedures referred to in Annex Il or
V. The application of the abovementioned Annexes
and the intervention of the notified body are limited
to the aspects of the procedure relating to the
obtaining of sterility until the sterile package is
opened or damaged. The person shall draw up a
declaration stating that sterilisation has been carried
out in accordance with the manufacturer’s instruc
tions.’;

(c) in paragraph 4, the third sentence shall be replaced by
the following:

‘The declarations referred to in paragraphs 2 and 3
shall be kept at the disposal of the competent
authorities for a period of five years.;

The following Article shall be inserted:

‘Article 12a
Reprocessing of medical devices

The Commission shall, no later than 5 September 2010,
submit a report to the European Parliament and to the
Council on the issue of the reprocessing of medical devices
in the Community.

In the light of the findings of this report, the Commission
shall submit to the European Parliament and to the Council
any additional proposal it may deem appropriate in order
to ensure a high level of health protection.’
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12. Article 13 shall be replaced by the following: 14. Article 14a shall be amended as follows:

13.

‘Article 13

Decisions with regard to classification and derogation
clause

1. A Member State shall submit a duly substantiated
request to the Commission and ask it to take the necessary
measures in the following situations:

(@) that Member State considers that the application of
the classification rules set out in Annex IX requires a
decision with regard to the classification of a given
device or category of devices;

(b) that Member State considers that a given device or
family of devices should, by way of derogation from
the provisions of Annex IX, be classified in another
class;

(c) that Member State considers that the conformity of a
device or family of devices should, by way of
derogation from Article 11, be established by
applying solely one of the given procedures chosen
from among those referred to in Article 11;

(d) that Member State considers that a decision is required
as to whether a particular product or product group
falls within one of the definitions in Article 1(2)(a) to

(e).

The measures referred to in the first subparagraph of this
paragraph shall, as appropriate, be adopted in accordance
with the procedure referred to in Article 7(2).

2. The Commission shall inform the Member States of the
measures taken.’;

Article 14 shall be amended as follows:

(a) in the second subparagraph of paragraph 1, the words
‘Classes 1Ib and III' shall be replaced by the words
‘Classes Ila, IIb and IIT;

(b) paragraph 2 shall be replaced by the following:

2. Where a manufacturer who places a device on
the market under his own name does not have a
registered place of business in a Member State, he shall
designate a single authorised representative in the
European Union. For devices referred to in the first
subparagraph of paragraph 1, the authorised repre
sentative shall inform the competent authority of the
Member State in which he has his registered place of
business of the details referred to in paragraph 1.;

(c) paragraph 3 shall be replaced by the following:

‘3. The Member States shall on request inform the
other Member States and the Commission of the
details referred to in the first subparagraph of
paragraph 1 given by the manufacturer or authorised
representative.’;

(@) the second subparagraph of paragraph 1 shall be

amended as follows:
(i) point (a) shall be replaced by the following:

‘(a) data relating to registration of manufac
turers and authorised representatives and
devices in accordance with Article 14
excluding data related to custom-made
devices;;

(ii) the following point shall be added:

‘(d) data relating to clinical investigations
referred to in Article 157}

(b) paragraph 3 shall be replaced by the following:

‘3. The measures necessary for the implementation
of paragraphs 1 and 2 of this Article, in particular
paragraph 1(d), shall be adopted in accordance with
the regulatory procedure referred to in Article 7(2).

(0 the following paragraph shall be added:

‘4. The provisions of this Article shall be imple
mented no later than 5 September 2012. The
Commission shall, no later than 11 October 2012,
evaluate the operational functioning and the added
value of the databank. On the basis of this evaluation,
the Commission shall, if appropriate, present propo
sals to the European Parliament and the Council or
present draft measures in accordance with para

graph 3.;

15. Article 14b shall be replaced by the following:

‘Article 14b
Particular health monitoring measures

Where a Member State considers, in relation to a given
product or group of products, that, in order to ensure
protection of health and safety and/or to ensure that public
health requirements are observed, such products should be
withdrawn from the market, or their placing on the market
and putting into service should be prohibited, restricted or
subjected to particular requirements, it may take any
necessary and justified transitional measures.

The Member State shall then inform the Commission and
all other Member States, giving the reasons for its decision.

The Commission shall, whenever possible, consult the
interested Parties and the Member States.

The Commission shall adopt its opinion, indicating
whether the national measures are justified or not. The
Commission shall inform all the Member States and the
consulted interested Parties thereof.
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16.

When appropriate, the necessary measures designed to
amend non-essential elements of this Directive, relating to
withdrawal from the market, prohibition of placing on the
market and putting into service of a certain product or
group of products or to restrictions or introduction of
particular requirements in order for such products to be put
on the market, shall be adopted in accordance with the
regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 7
(3). On imperative grounds of urgency, the Commission
may use the urgency procedure referred to in Article 7(4).’;

Article 15 shall be amended as follows:

(@) paragraphs 1, 2 and 3 shall be replaced by the
following:

‘1. In the case of devices intended for clinical
investigations, the manufacturer or the authorised
representative, established in the Community, shall
follow the procedure referred to in Annex VIII and
notify the competent authorities of the Member States
in which the investigations are to be conducted by
means of the statement mentioned in Section 2.2 of
Annex VIIL

2. In the case of devices falling within Class IIl and
implantable and long-term invasive devices falling
within Class Ila or IIb, the manufacturer may
commence the relevant clinical investigation at the
end of a period of 60 days after notification, unless
the competent authorities have notified him within
that period of a decision to the contrary based on
considerations of public health or public policy.

Member States may however authorise manufacturers
to commence the relevant clinical investigations
before the expiry of the period of 60 days, insofar
as the relevant ethics committee has issued a
favourable opinion on the programme of investigation
in question, including its review of the clinical
investigation plan.

3. In the case of devices other than those referred to
in paragraph 2, Member States may authorise
manufacturers to commence clinical investigations
immediately after the date of notification, provided
that the ethics committee concerned has issued a
favourable opinion on the programme of investigation
in question including its review of the clinical
investigation plan.’;

(b) paragraphs 5, 6 and 7 shall be replaced by the
following:

‘5. The clinical investigations must be conducted in
accordance with the provisions of Annex X. The
measures designed to amend non-essential elements
of this Directive, inter alia by supplementing it
relating to the provisions on clinical investigation in
Annex X shall be adopted in accordance with the
regulatory procedure with scrutiny referred to in
Article 7(3).

6. The Member States shall, if necessary, take the
appropriate steps to ensure public health and public
policy. Where a clinical investigation is refused or

17.

18.

19.

20.

halted by a Member State, that Member State shall
communicate its decision and the grounds therefor to
all Member States and the Commission. Where a
Member State has called for a significant modification
or temporary interruption of a clinical investigation,
that Member State shall inform the Member States
concerned about its actions and the grounds for the
actions taken.

7. The manufacturer or his authorised representative
shall notify the competent authorities of the Member
States concerned of the end of the clinical investiga
tion, with a justification in case of early termination.
In the case of early termination of the clinical
investigation on safety grounds this notification shall
be communicated to all Member States and the
Commission. The manufacturer or his authorised
representative shall keep the report referred to in
Section 2.3.7 of Annex X at the disposal of the
competent authorities.’;

Article 16 shall be amended as follows:

(@) the following subparagraph shall be added to
paragraph 2:

‘When appropriate in the light of technical progress,
the detailed measures necessary to ensure a consistent
application of the criteria set out in Annex XI for the
designation of bodies by the Member States shall be
adopted in accordance with the regulatory procedure
referred to in Article 7(2).;

(b) in paragraph 4, the words ‘established in the
Community’ shall be deleted;

(c) paragraph 5 shall be replaced by the following:

‘5. The notified body shall inform its competent
authority about all certificates issued, modified,
supplemented, suspended, withdrawn or refused and
the other notified bodies within the scope of this
Directive about certificates suspended, withdrawn or
refused and, on request, about certificates issued. The
notified body shall also make available, on request, all
additional relevant information.’;

in Article 18 point (a) shall be replaced by the following:

‘(a) where a Member State establishes that the CE marking
has been affixed unduly or is missing in violation of
the Directive, the manufacturer or his authorised
representative shall be obliged to end the infringement
under conditions imposed by the Member State;’;

in Article 19(2), the words ‘established in the Community’
shall be deleted;

Article 20 shall be replaced by the following:

‘Article 20
Confidentiality

1. Without prejudice to the existing national provisions
and practices on medical confidentiality, Member States
shall ensure that all the Parties involved in the application
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21.

of this Directive are bound to observe confidentiality with
regard to all information obtained in carrying out their
tasks.

This does not affect the obligation of Member States and
notified bodies with regard to mutual information and the
dissemination of warnings, nor the obligations of the
persons concerned to provide information under criminal
law.

2. The following information shall not be treated as
confidential:

(a) information on the registration of persons responsible
for placing devices on the market in accordance with
Article 14;

(b) information to users sent out by the manufacturer,
authorised representative or distributor in relation to a
measure according to Article 10(3);

(c) information contained in certificates issued, modified,
supplemented, suspended or withdrawn.

3. The measures designed to amend non-essential
elements of this Directive, inter alia by supplementing it,
relating to determination of the conditions under which
other information may be made publicly available, and in
particular for Class IIb and Class Il devices to any
obligation for manufacturers to prepare and make available
a summary of the information and data related to the
device, shall be adopted in accordance with the regulatory
procedure with scrutiny referred to in Article 7(3).;

the following Article shall be inserted:

‘Article 20a
Cooperation

Member States shall take appropriate measures to ensure
that the competent authorities of the Member States
cooperate with each other and with the Commission and
transmit to each other the information necessary to enable
this Directive to be applied uniformly.

The Commission shall provide for the organisation of an
exchange of experience between the competent authorities
responsible for market surveillance in order to coordinate
the uniform application of this Directive.

Without prejudice to the provisions of this Directive,
cooperation may be part of initiatives developed at an
international level.’;

22. Annexes I to X shall be amended in accordance with
Annex 1I to this Directive.

Article 3

In Article 1(2) of Directive 98/8/EC the following point shall be
added:

‘(s) Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the
Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical
devices (¥).

(*) OJ L 331, 7.12.1998, p. 1. Directive as last amended by
Regulation (EC) No 1882/2003 (O] L 284, 31.10.2003,

p- 1),
Article 4

1. Member States shall adopt and publish by 21 December
2008 the laws, regulations and administrative provisions
necessary to comply with this Directive. They shall forthwith
communicate to the Commission the text of those measures.

They shall apply those measures from 21 March 2010.

When Member States adopt those measures, they shall contain a
reference to this Directive or be accompanied by such a reference
on the occasion of their official publication. The methods of
making such reference shall be laid down by Member States.

2. Member States shall communicate to the Commission the
text of the main provisions of national law which they adopt in
the field covered by this Directive.

Article 5

This Directive shall enter into force on the 20th day following its
publication in the Official Journal of the European Union.

Article 6

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Strasbourg, 5 September 2007.

For the Council
The President
M. LOBO ANTUNES

For the European Parliament
The President
H.-G. POTTERING
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ANNEX 1

Annexes 1 to 7 to Directive 90/385/EEC shall be amended as follows:

1.

Annex 1 shall be amended as follows:

(@)

the following Section shall be inserted:

‘5a.  Demonstration of conformity with the essential requirements must include a clinical evaluation in
accordance with Annex 7.;

in Section 8, the fifth indent shall be replaced by the following:

—  risks connected with ionising radiation from radioactive substances included in the device, in compliance
with the protection requirements laid down in Council Directive 96/29/Euratom of 13 May 1996 laying
down basic safety standards for the protection of the health of workers and the general public against the
dangers arising from ionising radiation (*) and Council Directive 97/43/Euratom of 30 June 1997 on
health protection of individuals against the dangers of ionising radiation in relation to medical expo-
sure (**).

*  OJL159,29.6.1996, p. 1.
(% OJ L 180, 9.7.1997, p. 22.;

in Section 9, seventh indent, the following phrase shall be added:

‘For devices which incorporate software or which are medical software in themselves, the software must be
validated according to the state of the art taking into account the principles of development lifecycle, risk
management, validation and verification.’;

Section 10 shall be replaced by the following:

‘10.  Where a device incorporates, as an integral part, a substance which, if used separately, may be considered
to be a medicinal product as defined in Article 1 of Directive 2001/83/EC, and which is liable to act upon
the body with action ancillary to that of the device, the quality, safety and usefulness of the substance
must be verified by analogy with the methods specified in Annex I to Directive 2001/83/EC.

For the substances referred to in the first paragraph, the notified body shall, having verified the usefulness
of the substance as part of the medical device and taking account of the intended purpose of the device,
seck a scientific opinion from one of the competent authorities designated by the Member States or the
European Medicines Agency (EMEA) acting particularly through its committee in accordance with
Regulation (EC) No 726/2004 (*) on the quality and safety of the substance including the clinical benefit/
risk profile of the incorporation of the substance into the device. When issuing its opinion, the competent
authority or the EMEA shall take into account the manufacturing process and the data related to the
usefulness of incorporation of the substance into the device as determined by the notified body.

Where a device incorporates, as an integral part, a human blood derivative, the notified body shall, having
verified the usefulness of the substance as part of the device and taking account of the intended purpose
of the device, seek a scientific opinion from the EMEA, acting particularly through its committee, on the
quality and safety of the substance, including the clinical benefit/risk profile of the incorporation of the
human blood derivative into the device. When issuing its opinion, the EMEA shall take into account the
manufacturing process and the data related to the usefulness of incorporation of the substance into the
device as determined by the notified body.

Where changes are made to an ancillary substance incorporated in a device, in particular related to its
manufacturing process, the notified body shall be informed of the changes and shall consult the relevant
medicines competent authority (i.e. the one involved in the initial consultation), in order to confirm that
the quality and safety of the ancillary substance are maintained. The competent authority shall take into
account the data related to the usefulness of the incorporation of the substance into the device as
determined by the notified body, in order to ensure that the changes have no negative impact on the
established benefit/risk profile of the addition of the substance in the device.

When the relevant medicines competent authority (i.e. the one involved in the initial consultation) has
obtained information on the ancillary substance, which could have an impact on the established benefit/
risk profile of the addition of the substance to the device, it shall provide the notified body with advice,
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whether this information has an impact on the established benefit/risk profile of the addition of the
substance to the device or not. The notified body shall take the updated scientific opinion into account in
reconsidering its assessment of the conformity assessment procedure.

()  Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 laying
down Community procedures for the authorisation and supervision of medicinal products for human and
veterinary use and establishing a European Medicines Agency (OJ L 136, 30.4.2004, p. 1). Regulation as
last amended by Regulation (EC) No 1901/2006.;

Section 14.2 shall be amended as follows:

(i)  the first indent shall be replaced by the following:

¢

— the name and address of the manufacturer and the name and address of the authorised
representative, where the manufacturer does not have a registered place of business in the
Community,’;

(ii)  the following indent shall be added:

‘

— in the case of a device within the meaning of Article 1(4a), an indication that the device contains a
human blood derivative.;

the following indent shall be added to the second paragraph of Section 15:

‘— date of issue or the latest revision of the instructions for use.’;

Annex 2 shall be amended as follows:

(@)

in Section 2, the third paragraph shall be replaced by the following:

‘This declaration shall cover one or more clearly identified devices by means of product name, product code or
other unambiguous reference and must be kept by the manufacturer.’;

in the second paragraph of Section 3.1, the first sentence of the fifth indent shall be replaced by the following:

¢

— an undertaking by the manufacturer to institute and keep updated a post-marketing surveillance system
including the provisions referred to in Annex 7.;

Section 3.2 shall be amended as follows:
()  the following sentence shall be added to the second subparagraph:

It shall include in particular the corresponding documentation, data and records arising from the
procedures referred to in point (c).;

(i)  the following indent shall be added to point (b):

‘

—  where the design, manufacture andfor final inspection and testing of the products, or elements
thereof, is carried out by a third party, the methods of monitoring the efficient operation of the
quality system and in particular the type and extent of control applied to the third party.;

(i)  the following indents shall be added to point (c):

—  a statement indicating whether or not the device incorporates, as an integral part, a substance or a
human blood derivative referred to in Section 10 of Annex 1 and the data on the tests conducted in
this connection required to assess the safety, quality and usefulness of that substance or human
blood derivative, taking account of the intended purpose of the device,

—  the pre-clinical evaluation,

—  the clinical evaluation referred to in Annex 7.;
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(G)

(i)

)

in Section 3.3, the last sentence of the second subparagraph shall be replaced by the following:

‘The evaluation procedure shall include an inspection on the manufacturer’s premises and, in duly substantiated
cases, on the premises of the manufacturer’s suppliers and/or subcontractors to inspect the manufacturing
processes.’;

Section 4.2 shall be amended as follows:
(i)  the first paragraph shall be replaced by the following:

‘The application shall describe the design, manufacture and performances of the product in question, and
it must include the documents needed to assess whether the product conforms to the requirements of this
Directive, and in particular Annex 2, Section 3.2, third paragraph, points (c) and (d).;

(i) in the fourth indent of the second paragraph, the word ‘data’ shall be replaced by the word ‘evaluation’;
in Section 4.3, the following paragraphs shall be added:

‘In the case of devices referred to in Annex 1, Section 10, second paragraph, the notified body shall, as regards
the aspects referred to in that section, consult one of the competent authorities designated by the Member States
in accordance with Directive 2001/83/EC or the EMEA before taking a decision. The opinion of the competent
national authority or the EMEA shall be drawn up within 210 days after receipt of valid documentation. The
scientific opinion of the competent national authority or the EMEA must be included in the documentation
concerning the device. The notified body will give due consideration to the views expressed in this consultation
when making its decision. It will convey its final decision to the competent body concerned.

In the case of devices referred to in Annex 1, Section 10, third paragraph, the scientific opinion of the EMEA
must be included in the documentation concerning the device. The opinion shall be drawn up within 210 days
after receipt of valid documentation. The notified body will give due consideration to the opinion of the EMEA
when making its decision. The notified body may not deliver the certificate if the EMEA’s scientific opinion is
unfavourable. It will convey its final decision to the EMEA.;

in Section 5.2, the second indent shall be replaced by the following:

‘— the data stipulated in the part of the quality system relating to design, such as the results of analyses,
calculations, tests, pre-clinical and clinical evaluation, post-market clinical follow-up plan and the results
of the post-market clinical follow-up, if applicable, etc.;

Section 6.1 shall be replaced by the following:

‘6.1. For at least 15 years from the last date of manufacture of the product, the manufacturer or his authorised
representative shall keep available for the national authorities:

—  the declaration of conformity,

—  the documentation referred to in the second indent of Section 3.1, and in particular the
documentation, data and records referred to in the second paragraph of Section 3.2,

—  the amendments referred to in Section 3.4,

—  the documentation referred to in Section 4.2,

—  the decisions and reports of the notified body referred to in Sections 3.4, 4.3, 5.3 and 5.4.;
Section 6.3 shall be deleted;
the following Section shall be added:
‘7. Application to the devices referred to in Article 1(4a):

Upon completing the manufacture of each batch of devices referred to in Article 1(4a), the manufacturer
shall inform the notified body of the release of the batch of devices and send to it the official certificate
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concerning the release of the batch of human blood derivative used in the device, issued by a State
laboratory or a laboratory designated for that purpose by a Member State in accordance with Art
icle 114(2) of Directive 2001/83/EC.’;

3. Annex 3 shall be amended as follows:

@)

G

Section 3 shall be amended as follows:

(i)  the first indent shall be replaced by the following:

¢

— a general description of the type, including any variants planned, and its intended use(s),;

(ii)  the fifth to eighth indents shall be replaced by the following:

‘— the results of design calculations, risk analysis, investigations and technical tests carried out, etc.,

—  a declaration stating whether or not the device incorporates, as an integral part, a substance or a
human blood derivative as referred to in Section 10 of Annex 1 and the data on the tests conducted
in this connection required to assess the safety, quality and usefulness of that substance or human
blood derivative, taking account of the intended purpose of the device,

—  the pre-clinical evaluation,

— the clinical evaluation referred to in Annex 7,

— the draft instruction leaflet.;

the following paragraphs shall be added to Section 5:

‘In the case of devices referred to in Annex 1, Section 10, second paragraph, the notified body shall, as regards
the aspects referred to in that section, consult one of the competent authorities designated by the Member States
in accordance with Directive 2001/83/EC or the EMEA before taking a decision. The opinion of the competent
national authority or the EMEA shall be drawn up within 210 days after receipt of valid documentation. The
scientific opinion of the competent national authority or the EMEA must be included in the documentation
concerning the device. The notified body will give due consideration to the views expressed in this consultation
when making its decision. It will convey its final decision to the competent body concerned.

In the case of devices referred to in Annex 1, Section 10, third paragraph, the scientific opinion of the EMEA
must be included in the documentation concerning the device. The opinion shall be drawn up within 210 days
after receipt of valid documentation. The notified body will give due consideration to the opinion of the EMEA
when making its decision. The notified body may not deliver the certificate if the EMEA’s scientific opinion is
unfavourable. It will convey its final decision to the EMEA.;

in Section 7.3, the words ‘five years from the manufacture of the last appliance’ shall be replaced by the words
‘15 years from the manufacture of the last product’;

Section 7.4 shall be deleted;

4. Annex 4 shall be amended as follows:

(@)

in Section 4, the words ‘post-marketing surveillance system’ shall be replaced by the words ‘post-marketing
surveillance system including the provisions referred to in Annex 77

Section 6.3 shall be replaced by the following:

‘6.3. Statistical control of products will be based on attributes and/or variables, entailing sampling schemes
with operational characteristics which ensure a high level of safety and performance according to the state
of the art. The sampling schemes will be established by the harmonised standards referred to in Article 5,
taking account of the specific nature of the product categories in question.’;
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the following Section shall be added:
‘7. Application to the devices referred to in Article 1(4a):

Upon completing the manufacture of each batch of devices referred to in Article 1(4a), the manufacturer
shall inform the notified body of the release of the batch of devices and send to it the official certificate
concerning the release of the batch of human blood derivative used in the device, issued by a State
laboratory or a laboratory designated for that purpose by a Member State in accordance with Art
icle 114(2) of Directive 2001/83/EC.;

5. Annex 5 shall be amended as follows:

(@)

in Section 2, second paragraph, the words ‘identified specimens of the product and shall be kept by the
manufacturer’ shall be replaced by the words ‘devices manufactured, clearly identified by means of product
name, product code or other unambiguous reference and must be kept by the manufacturer’;

in the sixth indent of Section 3.1, the words ‘post-marketing surveillance system’ shall be replaced by the words
‘post-marketing surveillance system including the provisions referred to in Annex 7’;

in Section 3.2(b), the following indent shall be added:

‘

—  where the manufacture and|or final inspection and testing of the products, or elements thereof, are carried
out by a third party, the methods of monitoring the efficient operation of the quality system and in
particular the type and extent of control applied to the third party.’;

in Section 4.2, the following indent shall be inserted after the first indent:
‘— the technical documentation,’;

the following Section shall be added:

‘6. Application to the devices referred to in Article 1(4a):

Upon completing the manufacture of each batch of devices referred to in Article 1(4a), the manufacturer
shall inform the notified body of the release of the batch of devices and send to it the official certificate
concerning the release of the batch of human blood derivative used in the device, issued by a State
laboratory or a laboratory designated for that purpose by a Member State in accordance with Art
icle 114(2) of Directive 2001/83/EC.;

6.  Annex 6 shall be amended as follows:

@)

(b)

Section 2.1 shall be amended as follows:
(i)  the first indent shall be replaced by the following two indents:
‘— the name and address of the manufacturer,
—  the information necessary for the identification of the product in question,’;
(i) in the third indent, the word ‘doctor’ shall be replaced by the words ‘duly qualified medical practitioner’;
(i) the fourth indent shall be replaced by the following:
‘— the specific characteristics of the product revealed by the prescription,’;
Section 2.2 shall be replaced by the following:
2.2. For devices intended for clinical investigations covered in Annex 7:

—  data allowing the devices in question to be identified,

— the clinical investigation plan,
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—  the investigator’s brochure,

—  the confirmation of insurance of subjects,

—  the documents used to obtain informed consent,

—  a statement indicating whether or not the device incorporates, as an integral part, a substance or
human blood derivative referred to in Section 10 of Annex 1,

—  the opinion of the ethics committee concerned and details of the aspects covered by its opinion,

—  the name of the duly qualified medical practitioner or other authorised person and of the institution
responsible for the investigations,

—  the place, date of commencement and duration scheduled for the investigations,

—  a statement affirming that the device in question complies with the essential requirements apart
from the aspects constituting the object of the investigations and that, with regard to these aspects,
every precaution has been taken to protect the health and safety of the patient.;

(9  in Section 3.1, the first paragraph shall be replaced by the following:

‘For custom-made devices, documentation, indicating manufacturing site(s) and enabling the design,
manufacture and performances of the product, including the expected performances, to be understood, so as
to allow conformity with the requirements of this Directive to be assessed.;

(d)  in Section 3.2, the first paragraph shall be amended as follows:

(i)  the first indent shall be replaced by the following:

‘— a general description of the product and its intended use,’;

(i)  in the fourth indent, the words ‘a list of the standards’ shall be replaced by the words ‘the results of the risk
analysis and a list of the standards’;

(i) the following indent shall be inserted after the fourth indent:

—  if the device incorporates, as an integral part, a substance or human blood derivative referred to in
Section 10 of Annex 1, the data on the tests conducted in this connection which are required to
assess the safety, quality and usefulness of that substance, or human blood derivative, taking account
of the intended purpose of the device,;

() the following two sections shall be added:

‘4. The information included in the declarations covered by this Annex shall be kept for a period of at least
15 years from the date of manufacture of the last product.

5. For custom-made devices, the manufacturer must undertake to review and to document experience gained
in the post-production phase, including the provisions referred to in Annex 7, and to implement
appropriate means to apply any necessary corrective action. This undertaking must include an obligation
for the manufacturer to notify the competent authorities of the following incidents immediately on
learning of them and the relevant corrective actions:

(i)  any malfunction or deterioration in the characteristics andfor performance of a device, as well as
any inadequacy in the labelling or the instructions for use which might lead to or might have led to
the death of a patient or user or to a serious deterioration in his state of health;

(i)  any technical or medical reason connected with the characteristics or performance of a device for
the reasons referred to in point (i) leading to systematic recall of devices of the same type by the
manufacturer.’;
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7.

Annex 7 shall be amended as follows:

(@)

Section 1 shall be replaced by the following:

1.1.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

General provisions

As a general rule, confirmation of conformity with the requirements concerning the characteristics and
performances referred to in Sections 1 and 2 of Annex 1 under the normal conditions of use of the
device and the evaluation of the side-effects and of the acceptability of the benefit/risk ratio referred to in
Section 5 of Annex 1, must be based on clinical data. The evaluation of this data (hereinafter referred to
as clinical evaluation), where appropriate taking account of any relevant harmonised standards, must
follow a defined and methodologically sound procedure based on:

. Either a critical evaluation of the relevant scientific literature currently available relating to the safety,

performance, design characteristics and intended purpose of the device where:

—  there is demonstration of equivalence of the device to the device to which the data relates and,
—  the data adequately demonstrate compliance with the relevant essential requirements;

Or a critical evaluation of the results of all the clinical investigations made,

Or a critical evaluation of the combined clinical data provided in 1.1.1 and 1.1.2.

Clinical investigations shall be performed unless it is duly justified to rely on existing clinical data.

The clinical evaluation and its outcome shall be documented. This documentation shall be included
and|or fully referenced in the technical documentation of the device.

The clinical evaluation and its documentation must be actively updated with data obtained from the
post-market surveillance. Where post-market clinical follow-up as part of the post-market surveillance
plan for the device is not deemed necessary, this must be duly justified and documented.

Where demonstration of conformity with essential requirements based on clinical data is not deemed
appropriate, adequate justification for any such exclusion has to be given based on risk management
output and under consideration of the specifics of the device/body interaction, the clinical performances
intended and the claims of the manufacturer. Adequacy of demonstration of conformity with the
essential requirements by performance evaluation, bench testing and pre-clinical evaluation alone has to
be duly substantiated.

All data must remain confidential unless it is deemed essential that they be divulged.’

Section 2.3.5 shall be replaced by the following:

2.3.5. All serious adverse events must be fully recorded and immediately notified to all competent authorities of

the Member States in which the clinical investigation is being performed.

In Section 2.3.6, the words ‘appropriately qualified medical specialist’ shall be replaced by the words ‘duly
qualified medical practitioner or authorised person’.



21.9.2007

Official Journal of the European Union

L 247[43

ANNEX II

Annexes [ to X to Directive 93/42/EEC shall be amended as follows:

1.

Annex [ shall be amended as follows:

@)

Section 1 shall be replaced by the following:

The devices must be designed and manufactured in such a way that, when used under the conditions and
for the purposes intended, they will not compromise the clinical condition or the safety of patients, or the
safety and health of users or, where applicable, other persons, provided that any risks which may be
associated with their intended use constitute acceptable risks when weighed against the benefits to the
patient and are compatible with a high level of protection of health and safety.

This shall include:

—  reducing, as far as possible, the risk of use error due to the ergonomic features of the device and the
environment in which the device is intended to be used (design for patient safety), and

—  consideration of the technical knowledge, experience, education and training and where applicable
the medical and physical conditions of intended users (design for lay, professional, disabled or other
users).;

the following Section shall be inserted:

‘6a.

Demonstration of conformity with the essential requirements must include a clinical evaluation in
accordance with Annex X.;

in Section 7.1, the following indent shall be added:

¢

where appropriate, the results of biophysical or modelling research whose validity has been demonstrated
beforehand.’;

Section 7.4. shall be replaced by the following:

‘7.4. Where a device incorporates, as an integral part, a substance which, if used separately, may be considered

to be a medicinal product as defined in Article 1 of Directive 2001/83/EC and which is liable to act upon
the body with action ancillary to that of the device, the quality, safety and usefulness of the substance
must be verified by analogy with the methods specified in Annex I to Directive 2001/83/EC.

For the substances referred to in the first paragraph, the notified body shall, having verified the usefulness
of the substance as part of the medical device and taking account of the intended purpose of the device,
seek a scientific opinion from one of the competent authorities designated by the Member States or the
European Medicines Agency (EMEA) acting particularly through its committee in accordance with
Regulation (EC) No 726/2004 (*) on the quality and safety of the substance including the clinical benefit/
risk profile of the incorporation of the substance into the device. When issuing its opinion, the competent
authority or the EMEA shall take into account the manufacturing process and the data related to the
usefulness of incorporation of the substance into the device as determined by the notified body.

Where a device incorporates, as an integral part, a human blood derivative, the notified body shall, having
verified the usefulness of the substance as part of the medical device and taking into account the intended
purpose of the device, seek a scientific opinion from the EMEA, acting particularly through its committee,
on the quality and safety of the substance including the clinical benefit/risk profile of the incorporation of
the human blood derivative into the device. When issuing its opinion, the EMEA shall take into account
the manufacturing process and the data related to the usefulness of incorporation of the substance into
the device as determined by the notified body.

Where changes are made to an ancillary substance incorporated in a device, in particular related to its
manufacturing process, the notified body shall be informed of the changes and shall consult the relevant
medicines competent authority (i.e. the one involved in the initial consultation), in order to confirm that
the quality and safety of the ancillary substance are maintained. The competent authority shall take into
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(e)

account the data related to the usefulness of incorporation of the substance into the device as determined
by the notified body, in order to ensure that the changes have no negative impact on the established
benefit/risk profile of the addition of the substance in the medical device.

When the relevant medicines competent authority (i.e. the one involved in the initial consultation) has
obtained information on the ancillary substance, which could have an impact on the established benefit/
risk profile of the addition of the substance in the medical device, it shall provide the notified body with
advice, whether this information has an impact on the established benefit/risk profile of the addition of
the substance in the medical device or not. The notified body shall take the updated scientific opinion into
account in reconsidering its assessment of the conformity assessment procedure.

Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 laying
down Community procedures for the authorisation and supervision of medicinal products for human and
veterinary use and establishing a European Medicines Agency (O] L 136, 30.4.2004, p. 1). Regulation as
last amended by Regulation (EC) No 1901/2006.

Section 7.5 shall be replaced by the following:

‘7.5. The devices must be designed and manufactured in such a way as to reduce to a minimum the risks posed

by substances leaking from the device. Special attention shall be given to substances which are
carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction, in accordance with Annex I to Council Directive 67/
548/EEC of 27 June 1967 on the approximation of laws, regulations and administrative provisions
relating to the classification, packaging and labelling of dangerous substances ().

If parts of a device (or a device itself) intended to administer and/or remove medicines, body liquids or
other substances to or from the body, or devices intended for transport and storage of such body fluids or
substances, contain phthalates which are classified as carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction, of
category 1 or 2, in accordance with Annex I to Directive 67/548/EEC, these devices must be labelled on
the device itself and/or on the packaging for each unit or, where appropriate, on the sales packaging as a
device containing phthalates.

If the intended use of such devices includes treatment of children or treatment of pregnant or nursing
women, the manufacturer must provide a specific justification for the use of these substances with regard
to compliance with the essential requirements, in particular of this paragraph, within the technical
documentation and, within the instructions for use, information on residual risks for these patient groups
and, if applicable, on appropriate precautionary measures.

O] 196, 16.8.1967, p. 1. Directive as last amended by Directive 2006/121/EC of the European
Parliament and of the Council (O] L 396, 30.12.2006, p. 850).’

in Section 8.2, the word ‘transferable’ shall be replaced by the word ‘transmissible’;

the following Section shall be inserted:

‘12.1a For devices which incorporate software or which are medical software in themselves, the software must

be validated according to the state of the art taking into account the principles of development lifecycle,
risk management, validation and verification.;

in Section 13.1, the first paragraph shall be replaced by the following:

‘13.1. Each device must be accompanied by the information needed to use it safely and properly, taking account

of the training and knowledge of the potential users, and to identify the manufacturer.’;

Section 13.3 shall be amended as follows:

(@

point (a) shall be replaced by the following:

‘@) the name or trade name and address of the manufacturer. For devices imported into the
Community, in view of their distribution in the Community, the label, or the outer packaging, or
instructions for use, shall contain in addition the name and address of the authorised representative
where the manufacturer does not have a registered place of business in the Community;
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k)

(i)

(i)

point (b) shall be replaced by the following:

‘(b) the details strictly necessary to identify the device and the contents of the packaging especially for
the users;

point (f) shall be replaced by the following:

‘(f)  where appropriate, an indication that the device is for single use. A manufacturer’s indication of
single use must be consistent across the Community;

Section 13.6 shall be amended as follows:

(i)

(i)

(i)

the following subparagraph shall be added to point (h):

‘If the device bears an indication that the device is for single use, information on known characteristics and
technical factors known to the manufacturer that could pose a risk if the device were to be re-used. If in
accordance with Section 13.1 no instructions for use are needed, the information must be made available
to the user upon request;’

point (o) shall be replaced by the following:

‘(o) medicinal substances, or human blood derivatives incorporated into the device as an integral part in
accordance with Section 7.4;

the following point shall be added:

(q) date of issue or the latest revision of the instructions for use.;

Section 14 shall be deleted.

2. Annex II shall be amended as follows:

@

Section 2 shall be replaced by the following:

2.

The EC declaration of conformity is the procedure whereby the manufacturer who fulfils the obligations
imposed by Section 1 ensures and declares that the products concerned meet the provisions of this
Directive which apply to them.

The manufacturer must affix the CE marking in accordance with Article 17 and draw up a written
declaration of conformity. This declaration must cover one or more medical devices manufactured, clearly
identified by means of product name, product code or other unambiguous reference and must be kept by
the manufacturer.’;

in Section 3.1, second paragraph, the introductory part of the seventh indent shall be replaced by the following:

an undertaking by the manufacturer to institute and keep up to date a systematic procedure to review
experience gained from devices in the post-production phase, including the provisions referred to in
Annex X, and to implement appropriate means to apply any necessary corrective action. This undertaking
must include an obligation for the manufacturer to notify the competent authorities of the following
incidents immediately on learning of them:;

Section 3.2 shall be amended as follows:

(i)

the following paragraph shall be inserted after the first paragraph:

It shall include in particular the corresponding documentation, data and records arising from the
procedures referred to in point (c).;

in point (b), the following indent shall be added:

‘— where the design, manufacture and/or final inspection and testing of the products, or elements
thereof, is carried out by a third party, the methods of monitoring the efficient operation of the
quality system and in particular the type and extent of control applied to the third party;
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(iii) point (c) shall be replaced by the following:

‘(c) the procedures for monitoring and verifying the design of the products, including the
corresponding documentation, and in particular:

—  a general description of the product, including any variants planned, and its intended use(s),

—  the design specifications, including the standards which will be applied and the results of the
risk analysis, and also a description of the solutions adopted to fulfil the essential
requirements which apply to the products if the standards referred to in Article 5 are not

applied in full,

—  the techniques used to control and verify the design and the processes and systematic
measures which will be used when the products are being designed,

—  if the device is to be connected to other device(s) in order to operate as intended, proof must
be provided that it conforms to the essential requirements when connected to any such device
(s) having the characteristics specified by the manufacturer,

—  astatement indicating whether or not the device incorporates, as an integral part, a substance
or a human blood derivative referred to in section 7.4 of Annex I and the data on the tests
conducted in this connection required to assess the safety, quality and usefulness of that
substance or human blood derivative, taking account of the intended purpose of the device,

—  a statement indicating whether or not the device is manufactured utilising tissues of animal
origin as referred to in Commission Directive 2003/32/EC (¥),

—  the solutions adopted as referred to in Annex I, Chapter I, Section 2,
—  the pre-clinical evaluation,
— the clinical evaluation referred to in Annex X,

— the draft label and, where appropriate, instructions for use.

(*)  Commission Directive 2003/32/EC of 23 April 2003 introducing detailed specifications as regards
the requirements laid down in Council Directive 93/42/EEC with respect to medical devices
manufactured utilising tissues of animal origin (OJ L 105, 26.4.2003, p. 18).

the second paragraph of Section 3.3 shall be replaced by the following:

‘The assessment team must include at least one member with past experience of assessments of the technology
concerned. The assessment procedure must include an assessment, on a representative basis, of the
documentation of the design of the product(s) concerned, an inspection on the manufacturer’s premises and, in
duly substantiated cases, on the premises of the manufacturer’s suppliers and/or subcontractors to inspect the
manufacturing processes.’;

in Section 4.3, the second and third paragraphs shall be replaced by the following:

‘In the case of devices referred to in Annex I, Section 7.4, second paragraph, the notified body shall, as regards
the aspects referred to in that section, consult one of the competent authorities designated by the Member States
in accordance with Directive 2001/83/EC or the EMEA before taking a decision. The opinion of the competent
national authority or the EMEA must be drawn up within 210 days after receipt of valid documentation. The
scientific opinion of the competent national authority or the EMEA must be included in the documentation
concerning the device. The notified body will give due consideration to the views expressed in this consultation
when making its decision. It will convey its final decision to the competent body concerned.

In the case of devices referred to in Annex I, Section 7.4, third paragraph, the scientific opinion of the EMEA
must be included in the documentation concerning the device. The opinion of the EMEA must be drawn up
within 210 days after receipt of valid documentation. The notified body will give due consideration to the
opinion of the EMEA when making its decision. The notified body may not deliver the certificate if the EMEA’s
scientific opinion is unfavourable. It will convey its final decision to the EMEA.
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In the case of devices manufactured utilising tissues of animal origin as referred to in Directive 2003/32/EC, the
notified body must follow the procedures referred to in that Directive.;

(f)  in Section 5.2, the second indent shall be replaced by the following:

the data stipulated in the part of the quality system relating to design, such as the results of analyses,
calculations, tests, the solutions adopted as referred to in Annex I, Chapter I, Section 2, pre-clinical and
clinical evaluation, post-market clinical follow-up plan and the results of the post-market clinical follow
up, if applicable, etc.;

(@  Section 6.1 shall be amended as follows:

(i)

(i)

the introductory part shall be replaced by the following:

‘The manufacturer or his authorised representative must, for a period ending at least five years, and in the
case of implantable devices at least 15 years, after the last product has been manufactured, keep at the
disposal of the national authorities:;

the following phrase shall be added to the second indent:

‘and in particular the documentation, data and records referred to in the second paragraph of Section 3.2,’;

(h)  Section 6.3 shall be deleted;

(i)  Section 7 shall be replaced by the following:

7.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Application to devices in Classes Ila and IIb.

In line with Article 11(2) and (3), this Annex may apply to products in Classes Ila and IIb. Section 4,
however, does not apply.

For devices in Class Ila the notified body shall assess, as part of the assessment in Section 3.3, the technical
documentation as described in Section 3.2(c) for at least one representative sample for each device
subcategory for compliance with the provisions of this Directive.

For devices in Class IIb the notified body shall assess, as part of the assessment in Section 3.3, the
technical documentation as described in Section 3.2(c) for at least one representative sample for each
generic device group for compliance with the provisions of this Directive.

In choosing representative sample(s) the notified body shall take into account the novelty of the
technology, similarities in design, technology, manufacturing and sterilisation methods, the intended use
and the results of any previous relevant assessments (e.g. with regard to physical, chemical or biological
properties) that have been carried out in accordance with this Directive. The notified body shall document
and keep available to the competent authority its rationale for the sample(s) taken.

Further samples shall be assessed by the notified body as part of the surveillance assessment referred to in
Section 5.;

()  in Section 8, the words ‘Article 4(3) of Directive 89/381/EEC shall be replaced by the words ‘Article 114(2) of
Directive 2001/83/EC;

3. Annex Il shall be amended as follows:

(@)  Section 3 shall be replaced by the following:

‘3.

The documentation must allow an understanding of the design, the manufacture and the performances of
the product and must contain the following items in particular:

—  a general description of the type, including any variants planned, and its intended use(s),

—  design drawings, methods of manufacture envisaged, in particular as regards sterilisation, and
diagrams of components, sub-assemblies, circuits, etc.,
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—  the descriptions and explanations necessary to understand the abovementioned drawings and
diagrams and the operation of the product,

—  a list of the standards referred to in Article 5, applied in full or in part, and descriptions of the
solutions adopted to meet the essential requirements if the standards referred to in Article 5 have
not been applied in full,

—  the results of the design calculations, risk analysis, investigations, technical tests, etc. carried out,

—  a statement indicating whether or not the device incorporates, as an integral part, a substance, or
human blood derivative, referred to in Section 7.4 of Annex I, and the data on the tests conducted
in this connection which are required to assess the safety, quality and usefulness of that substance,
or human blood derivative, taking account of the intended purpose of the device,

—  astatement indicating whether or not the device is manufactured utilising tissues of animal origin as
referred to in Directive 2003/32/EC,

—  the solutions adopted as referred to in Annex I, Chapter I, Section 2,
— the pre-clinical evaluation,
— the clinical evaluation referred to in Annex X,
—  the draft label and, where appropriate, instructions for use.;
in Section 5, the second and third paragraphs shall be replaced by the following:

‘In the case of devices referred to in Annex I, Section 7.4, second paragraph, the notified body shall, as regards
the aspects referred to in that section, consult one of the authorities designated by the Member States in
accordance with Directive 2001/83/EC or the EMEA before taking a decision. The opinion of the competent
national authority or the EMEA must be drawn up within 210 days after receipt of valid documentation. The
scientific opinion of the competent national authority or the EMEA must be included in the documentation
concerning the device. The notified body will give due consideration to the views expressed in this consultation
when making its decision. It will convey its final decision to the competent body concerned.

In the case of devices referred to in Annex I, Section 7.4, third paragraph, the scientific opinion of the EMEA
must be included in the documentation concerning the device. The opinion of the EMEA must be drawn up
within 210 days after receipt of valid documentation. The notified body will give due consideration to the
opinion of the EMEA when making its decision. The notified body may not deliver the certificate if the EMEA’s
scientific opinion is unfavourable. It will convey its final decision to the EMEA.

In the case of devices manufactured utilising tissues of animal origin as referred to in Directive 2003/32/EC, the
notified body must follow the procedures referred to in that Directive.;

Section 7.3 shall be replaced by the following:

‘7.3. The manufacturer or his authorised representative must keep with the technical documentation copies of
EC type-examination certificates and their additions for a period ending at least five years after the last
device has been manufactured. In the case of implantable devices, the period shall be at least 15 years after
the last product has been manufactured.;

Section 7.4 shall be deleted;

Annex IV shall be amended as follows:

(@)

(b)

in Section 1, the words ‘established in the Community’ shall be deleted;
in Section 3, the first paragraph shall be replaced by the following:

‘3. The manufacturer must undertake to institute and keep up to date a systematic procedure to review
experience gained from devices in the post-production phase, including the provisions referred to in
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Annex X, and to implement appropriate means to apply any necessary corrective action. This undertaking
must include an obligation for the manufacturer to notify the competent authorities of the following
incidents immediately on learning of them:;

Section 6.3 shall be replaced by the following:

‘6.3. Statistical control of products will be based on attributes and/or variables, entailing sampling schemes
with operational characteristics which ensure a high level of safety and performance according to the state
of the art. The sampling schemes will be established by the harmonised standards referred to in Article 5,
taking account of the specific nature of the product categories in question.’;

in Section 7, the introductory part shall be replaced by the following:

‘The manufacturer or his authorised representative must, for a period ending at least five years, and in the case of
implantable devices at least 15 years, after the last product has been manufactured, make available to the
national authorities:’;

in the introductory part of Section 8 the word ‘exemptions shall be deleted;

in Section 9, the words ‘Article 4(3) of Directive 89/381/EEC shall be replaced by the words ‘Article 114(2) of
Directive 2001/83/EC’;

Annex V shall be amended as follows:

(@

Section 2 shall be replaced by the following:

2. The EC declaration of conformity is the part of the procedure whereby the manufacturer who fulfils the
obligations imposed by Section 1 ensures and declares that the products concerned conform to the type
described in the EC type-examination certificate and meet the provisions of this Directive which apply to
them.

The manufacturer must affix the CE marking in accordance with Article 17 and draw up a written
declaration of conformity. This declaration must cover one or more medical devices manufactured, clearly
identified by means of product name, product code or other unambiguous reference, and must be kept by
the manufacturer.;

in the eighth indent of the second paragraph of Section 3.1, the introductory part shall be replaced by the
following:

‘— an undertaking by the manufacturer to institute and keep up to date a systematic procedure to review
experience gained from devices in the post-production phase, including the provisions referred to in
Annex X, and to implement appropriate means to apply any necessary corrective action. This undertaking
must include an obligation for the manufacturer to notify the competent authorities of the following
incidents immediately on learning of them;’;

in point (b) of the third paragraph of Section 3.2, the following indent shall be added:

‘—  where the manufacture andor final inspection and testing of the products, or elements thereof, are carried
out by a third party, the methods of monitoring the efficient operation of the quality system and in
particular the type and extent of control applied to the third party;

in Section 4.2, the following indent shall be inserted after the first indent:

‘— the technical documentation,’;

in Section 5.1, the introductory part shall be replaced by the following:

‘The manufacturer or his authorised representative must, for a period ending at least five years, and in the case of
implantable devices at least 15 years, after the last product has been manufactured, make available to the
national authorities:’;
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(f)

©

Section 6 shall be replaced by the following:

‘6. Application to devices in Class Ila

In line with Article 11(2), this Annex may apply to products in Class Ila, subject to the following:

6.1. By way of derogation from Sections 2, 3.1 and 3.2, by virtue of the declaration of conformity the
manufacturer ensures and declares that the products in Class Ila are manufactured in conformity with the
technical documentation referred to in Section 3 of Annex VII and meet the requirements of this Directive
which apply to them.

6.2. For devices in Class Ila the notified body shall assess, as part of the assessment in Section 3.3, the technical
documentation as described in Section 3 of Annex VII for at least one representative sample for each
device subcategory for compliance with the provisions of this Directive.

6.3. In choosing representative sample(s) the notified body shall take into account the novelty of the
technology, similarities in design, technology, manufacturing and sterilisation methods, the intended use
and the results of any previous relevant assessments (e.g. with regard to physical, chemical or biological
properties) that have been carried out in accordance with this Directive. The notified body shall document
and keep available to the competent authority its rationale for the sample(s) taken.

6.4. Further samples shall be assessed by the notified body as part of the surveillance assessment referred to in
Section 4.3;

in Section 7, the words ‘Article 4(3) of Directive 89/381/EEC shall be replaced by the words ‘Article 114(2) of
Directive 2001/83/EC;

6.  Annex VI shall be amended as follows:

(@)

Section 2 shall be replaced by the following:

2. The EC declaration of conformity is the part of the procedure whereby the manufacturer who fulfils the
obligations imposed by Section 1 ensures and declares that the products concerned conform to the type
described in the EC type-examination certificate and meet the provisions of this Directive which apply to
them.

The manufacturer affixes the CE marking in accordance with Article 17 and draws up a written
declaration of conformity. This declaration must cover one or more medical devices manufactured, clearly
identified by means of product name, product code or other unambiguous reference, and be kept by the
manufacturer. The CE marking must be accompanied by the identification number of the notified body
which performs the tasks referred to in this Annex.;

in the eighth indent of the second paragraph of Section 3.1, the introductory part shall be replaced by the
following:

‘— an undertaking by the manufacturer to institute and keep up to date a systematic procedure to review
experience gained from devices in the post-production phase, including the provisions referred to in
Annex X, and to implement appropriate means to apply any necessary corrective action. This undertaking
must include an obligation for the manufacturer to notify the competent authorities of the following
incidents immediately on learning of them:;

in Section 3.2, the following indent shall be added:

‘—  where the final inspection and testing of the products, or elements thereof, are carried out by a third party,
the methods of monitoring the efficient operation of the quality system and in particular the type and
extent of control applied to the third party;

in Section 5.1, the introductory part shall be replaced by the following:

‘The manufacturer or his authorised representative must, for a period ending at least five years, and in the case of
implantable devices at least 15 years, after the last product has been manufactured, make available to the
national authorities:’;
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(e)

Section 6 shall be replaced by the following:

‘6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Application to devices in Class Ila

In line with Article 11(2), this Annex may apply to products in Class Ila, subject to the following:

By way of derogation from Sections 2, 3.1 and 3.2, by virtue of the declaration of conformity the
manufacturer ensures and declares that the products in Class Ila are manufactured in conformity with the
technical documentation referred to in Section 3 of Annex VII and meet the requirements of this Directive
which apply to them.

For devices in Class Ila the notified body shall assess, as part of the assessment in Section 3.3, the technical
documentation as described in Section 3 of Annex VII for at least one representative sample for each
device subcategory for compliance with the provisions of this Directive.

In choosing representative sample(s) the notified body shall take into account the novelty of the
technology, similarities in design, technology, manufacturing and sterilisation methods, the intended use
and the results of any previous relevant assessments (e.g. with regard to physical, chemical or biological
properties) that have been carried out in accordance with this Directive. The notified body shall document
and keep available to the competent authority its rationale for the sample(s) taken.

Further samples shall be assessed by the notified body as part of the surveillance assessment referred to in
Section 4.3.;

7. Annex VII shall be amended as follows:

@)

(b)

Sections 1 and 2 shall be replaced by the following:

The EC declaration of conformity is the procedure whereby the manufacturer or his authorised
representative who fulfils the obligations imposed by Section 2 and, in the case of products placed on the
market in a sterile condition and devices with a measuring function, the obligations imposed by Section 5
ensures and declares that the products concerned meet the provisions of this Directive which apply to
them.

The manufacturer must prepare the technical documentation described in Section 3. The manufacturer or
his authorised representative must make this documentation, including the declaration of conformity,
available to the national authorities for inspection purposes for a period ending at least five years after the
last product has been manufactured. In the case of implantable devices the period shall be at least 15 years
after the last product has been manufactured.’;

Section 3 shall be amended as follows:

(i)

(i)

(i)

(iv)

the first indent shall be replaced by the following:
‘— a general description of the product, including any variants planned and its intended use(s),;

the fifth indent shall be replaced by the following:

‘— in the case of products placed on the market in a sterile condition, description of the methods used
and the validation report,;

the seventh indent shall be replaced by the following indents:

‘— the solutions adopted as referred to in Annex I, Chapter I, Section 2,

—  the pre-clinical evaluation,’;

the following indent shall be inserted after the seventh indent:

‘— the clinical evaluation in accordance with Annex X,;
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in Section 4, the introductory part shall be replaced by the following:

‘4. The manufacturer shall institute and keep up to date a systematic procedure to review experience gained
from devices in the post-production phase, including the provisions referred to in Annex X, and to
implement appropriate means to apply any necessary corrective actions, taking account of the nature and
risks in relation to the product. He shall notify the competent authorities of the following incidents
immediately on learning of them:’;

in Section 5, the words ‘Annex IV, V or VI' shall be replaced by the words ‘Annex II, IV, V or VI;

Annex VIII shall be amended as follows:

(a)

(b)

in Section 1, the words ‘established in the Community’ shall be deleted;

Section 2.1 shall be amended as follows:

(i) the following indent shall be inserted after the introductory phrase:
‘— the name and address of the manufacturer,’;

(ii) the fourth indent shall be replaced by the following:
‘— the specific characteristics of the product as indicated by the prescription,’;

Section 2.2 shall be amended as follows:

(i)  the second indent shall be replaced by the following:
‘— the clinical investigation plan,’;

(i) the following indents shall be inserted after the second indent:
‘— the investigator’s brochure,

—  the confirmation of insurance of subjects,

—  the documents used to obtain informed consent,

—  a statement indicating whether or not the device incorporates, as an integral part, a substance or
human blood derivative referred to in Section 7.4 of Annex I,

—  astatement indicating whether or not the device is manufactured utilising tissues of animal origin as
referred to in Directive 2003/32/EC,;

in Section 3.1, the first paragraph shall be replaced by the following:

‘3.1. For custom-made devices, documentation, indicating manufacturing site(s) and allowing an understanding
of the design, manufacture and performances of the product, including the expected performances, so as
to allow assessment of conformity with the requirements of this Directive.;

Section 3.2 shall be replaced by the following:
‘3.2. For devices intended for clinical investigations, the documentation must contain:
—  a general description of the product and its intended use,

—  design drawings, methods of manufacture envisaged, in particular as regards sterilisation, and
diagrams of components, sub-assemblies, circuits, etc.,

—  the descriptions and explanations necessary to understand the abovementioned drawings and
diagrams and the operation of the product,



21.9.2007

Official Journal of the European Union

L 247[53

9.

the results of the risk analysis and a list of the standards referred to in Article 5, applied in full or in
part, and descriptions of the solutions adopted to meet the essential requirements of this Directive if
the standards referred to in Article 5 have not been applied,

if the device incorporates, as an integral part, a substance or human blood derivative referred to in
Section 7.4 of Annex I, the data on the tests conducted in this connection which are required to
assess the safety, quality and usefulness of that substance or human blood derivative, taking account
of the intended purpose of the device,

if the device is manufactured utilising tissues of animal origin as referred to in Directive 200332/
EC, the risk management measures in this connection which have been applied to reduce the risk of
infection,

the results of the design calculations, and of the inspections and technical tests carried out, etc.

The manufacturer must take all the measures necessary to ensure that the manufacturing process produces
products which are manufactured in accordance with the documentation referred to in the first paragraph of
this Section.

The manufacturer must authorise the assessment, or audit where necessary, of the effectiveness of these

measures.’;

Section 4 shall be replaced by the following:

‘4.

The information contained in the declarations concerned by this Annex shall be kept for a period of time
of at least five years. In the case of implantable devices the period shall be at least 15 years.’;

the following section shall be added:

‘5.

For custom-made devices, the manufacturer must undertake to review and document experience gained in
the post-production phase, including the provisions referred to in Annex X, and to implement appropriate
means to apply any necessary corrective action. This undertaking must include an obligation for the
manufacturer to notify the competent authorities of the following incidents immediately on learning of
them and the relevant corrective actions:

U]

(i)

any malfunction or deterioration in the characteristics andfor performance of a device, as well as
any inadequacy in the labelling or the instructions for use which might lead to or might have led to
the death of a patient or user or to a serious deterioration in his state of health;

any technical or medical reason connected with the characteristics or performance of a device for
the reasons referred to in subparagraph (i) leading to systematic recall of devices of the same type by
the manufacturer.’;

Annex IX shall be amended as follows:

@

Chapter I shall be amended as follows:

(i)

(i)

in Section 1.4, the following sentence shall be added:

‘Stand alone software is considered to be an active medical device.;

Section 1.7 shall be replaced by the following:

‘1.7. Central circulatory system

For the purposes of this Directive, “central circulatory system” means the following vessels:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.’;
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(b) in Chapter II, Section 2, the following section shall be added:

2.6.

In calculating the duration referred to in Section 1.1 of Chapter I, continuous use means “an uninterrupted
actual use of the device for the intended purpose”. However where usage of a device is discontinued in
order for the device to be replaced immediately by the same or an identical device this shall be considered
an extension of the continuous use of the device.’;

(c)  Chapter IIl shall be amended as follows:

U]

(i)

(iv)

(vi)

(vii)

the introductory phrase of the first paragraph of Section 2.1 shall be replaced by the following:

‘All invasive devices with respect to body orifices, other than surgically invasive devices and which are not
intended for connection to an active medical device or which are intended for connection to an active
medical device in Class I

Section 2.2 shall be replaced by the following:

2.2. Rule 6

All surgically invasive devices intended for transient use are in Class Ila unless they are:

—  intended specifically to control, diagnose, monitor or correct a defect of the heart or of the
central circulatory system through direct contact with these parts of the body, in which case
they are in Class III,

—  reusable surgical instruments, in which case they are in Class I,

— intended specifically for use in direct contact with the central nervous system, in which case
they are in Class III,

— intended to supply energy in the form of ionising radiation in which case they are in Class IIb,

— intended to have a biological effect or to be wholly or mainly absorbed in which case they are
in Class IIb,

— intended to administer medicines by means of a delivery system, if this is done in a manner
that is potentially hazardous taking account of the mode of application, in which case they are
in Class IIb.;

in Section 2.3, the first indent shall be replaced by the following:

‘

— either specifically to control, diagnose, monitor or correct a defect of the heart or of the central
circulatory system through direct contact with these parts of the body, in which case they are in
Class 111,;

in Section 4.1, first paragraph, the reference ‘65/65/EEC’ shall be replaced by the reference 2001/83/EC’;

in Section 4.1, the second paragraph shall be replaced by the following:

‘All devices incorporating, as an integral part, a human blood derivative are in Class IIL;

in Section 4.3, second paragraph, the following phrase shall be added:

‘unless they are specifically to be used for disinfecting invasive devices in which case they are in Class IIb.’;

in Section 4.4, the words ‘Non-active devices’ shall be replaced by the word ‘Devices’;
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10. Annex X shall be amended as follows:

@

Section 1.1 shall be replaced by the following:

‘1.1.  As a general rule, confirmation of conformity with the requirements concerning the characteristics and
performances referred to in Sections 1 and 3 of Annex I, under the normal conditions of use of the
device, and the evaluation of the side-effects and of the acceptability of the benefit/risk ratio referred to
in Section 6 of Annex I, must be based on clinical data. The evaluation of this data, hereinafter referred
to as “clinical evaluation”, where appropriate taking account of any relevant harmonised standards, must
follow a defined and methodologically sound procedure based on:

1.1.1. Either a critical evaluation of the relevant scientific literature currently available relating to the safety,
performance, design characteristics and intended purpose of the device, where:

—  there is demonstration of equivalence of the device to the device to which the data relates, and
—  the data adequately demonstrate compliance with the relevant essential requirements.

1.1.2. Or a critical evaluation of the results of all clinical investigations made.

1.1.3. Or a critical evaluation of the combined clinical data provided in 1.1.1 and 1.1.2”

The following Sections shall be inserted:

‘1.1a  In the case of implantable devices and devices in Class III clinical investigations shall be performed
unless it is duly justified to rely on existing clinical data.

1.1b  The clinical evaluation and its outcome shall be documented. This documentation shall be included
and/or fully referenced in the technical documentation of the device.

1.1c  The clinical evaluation and its documentation must be actively updated with data obtained from the
post-market surveillance. Where post-market clinical follow-up as part of the post-market surveillance
plan for the device is not deemed necessary, this must be duly justified and documented.

1.1d  Where demonstration of conformity with essential requirements based on clinical data is not deemed
appropriate, adequate justification for any such exclusion has to be given based on risk management
output and under consideration of the specifics of the device/body interaction, the clinical
performances intended and the claims of the manufacturer. Adequacy of demonstration of conformity
with the essential requirements by performance evaluation, bench testing and pre-clinical evaluation
alone has to be duly substantiated.’;

in Section 2.2, the first sentence shall be replaced by the following:

‘Clinical investigations must be carried out in accordance with the Helsinki Declaration adopted by the 18th
World Medical Assembly in Helsinki, Finland, in 1964, as last amended by the World Medical Assembly.’;

Section 2.3.5 shall be replaced by the following:

2.3.5. All serious adverse events must be fully recorded and immediately notified to all competent authorities
of the Member States in which the clinical investigation is being performed.”.




Forfattningsforslag i promemorian Genomforande av P??P- 2208/091105
andringsdirektiv 2007/47/EG avseende vissa Bilaga
medicintekniska produkter (Ds 2008:52)

1.1 Forslag till andring av lag (1993:584) om
medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs' i fraga om lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter dels att 2, 3, 5, 6, 8, 10, 16 och 19 §§ ska ha foljande
lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28

Med en medicinteknisk produkt
avses 1 lagen en produkt som
enligt tillverkarens uppgift skall
anvindas, separat eller i kom-
bination med annat, for att hos
ménniskor enbart eller i huvudsak

1. pavisa, forebygga, Overvaka,
behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, Overvaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada
eller ett funktionshinder,

3. undersoka, dndra eller ersitta
anatomin eller en fysiologisk pro-
cess, eller

4. kontrollera befruktning.

Med en medicinteknisk produkt
avses 1 lagen en produkt som
enligt tillverkarens uppgift ska
anvindas, separat eller i kom-
bination med annat, for att hos
ménniskor

1. pavisa, forebygga, Overvaka,
behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, Overvaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada
eller en funktionsnedsattning,

3. undersoka, dndra eller ersitta
anatomin eller en fysiologisk pro-
cess, eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel 4r den dock inte
en medicinteknisk produkt enligt denna lag.

Med tillverkare avses i denna lag den fysiska eller juridiska person som
har ansvaret for utformningen, tillverkningen, paketeringen och mérk-
ningen av en produkt innan den av honom sjilv eller av annan for hans
rakning slépps ut pa marknaden som hans produkt. De forpliktelser som
aligger en tillverkare enligt denna lag skall gélla dven den fysiska eller
juridiska person som i syfte att han eller annan for hans rikning skall
slippa ut produkten eller produkterna pad marknaden sitter ihop, for-
packar, bearbetar eller méarker en eller flera fardiga produkter eller anger
avsett syfte med produkten eller produkterna, dock att vad nu sagts inte
giller den person som, utan att vara tillverkare enligt forsta meningen i

! Jfr Europaparlamentet och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007
om &ndring av radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av
biocidprodukter pa marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s 21, Celex 307L0047).
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detta stycke, for en enskild patient och for det avsedda syftet sétter ihop
eller anpassar medicintekniska produkter som redan finns pa marknaden.

Bestimmelserna i lagen géller
dven sadana tillbehdr som enligt
tillverkarens uppgift skall anvén-
das tillsammans med en medicin-
teknisk produkt for att denna pro-
dukt skall kunna anvindas i enlig-
het med sitt syfte.

En medicinteknisk produkt skall
vara lidmplig for sin anvindning.
Produkten ar ldmplig om den vid
normal anvéndning for sitt dnda-
mal uppnér de prestanda som till-
verkaren avsett och tillgodoser
hoga krav pa skydd for liv, person-
lig sdkerhet och hélsa hos patien-
ter, anviandare och andra.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela de foreskrifter om krav
pa medicintekniska produkter och
villkor som behovs till skydd for
liv, personlig sékerhet eller hélsa.

Sédana foreskrifter far avse

— vésentliga krav som stélls pa
produkterna,

— kontrollformer och forfarande
ndr Overensstimmelse med fore-
skrivna krav pa produkt typen
skall bestyrkas,

— mérkning av produkterna eller
deras forpackningar eller tillbehor
samt sadan produktinformation

% Senaste lydelse SFS 2007:1129.

3§

Bestimmelserna i lagen giller
dven sadana tillbehdr som enligt
tillverkarens uppgift ska anvindas
tillsammans med en medicin-
teknisk produkt for att denna pro-
dukt ska kunna anvédndas pa det
sdtt som tillverkaren avsett.

58

En medicinteknisk produkt ska
vara lamplig for sin anvindning.
Produkten &r ldmplig om den vid
normal anvédndning for sitt dnda-
mal uppnér de prestanda som till-
verkaren avsett och tillgodoser
hoga krav pa skydd for liv, person-
lig sdkerhet och hélsa hos patient-
er, anvdndare och andra.

Vad som sdgs i forsta stycket
gdller ndr en medicinteknisk pro-
dukt dr levererad installerad och
underhdllen pd ett riktigt sdtt och
anvdndas i enlighet med det som
tillverkaren anger i mdrkningen,
bruksanvisningen och/eller i sin
marknadsforing.

6§°

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela de ytterligare foreskrifter
som behévs for att sikerstdlla att
medicintekniska produkter upp-
ller kraven i 5 §. Sddana fore-
skrifter far avse

1. véasentliga krav, som stills pa
produkterna,

2. kontrollformer och forfar-
anden for att visa oGverensstim-
melse med foreskrivna krav och
for évervakning av produkternas
egenskaper i praktisk anvindning,

3. mdrkning av  produkterna
eller deras forpackningar eller till-

Prop. 2008/09:105

Bilaga 3
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som behovs for sdkerheten,

— indelning i produktklasser,

— andra atgérder som behovs for
att specialanpassade medicintek-
niska produkter som sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk skall ha
en tillfredsstillande sdkerhetsniva,
och

— framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvindas
som ravara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

Klinisk provning

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om att klinisk
provning skall dga rum for vissa
medicintekniska produkter och att
produkter som avses bli foremaél
for klinisk prévning skall anmaélas
till en myndighet.

En klinisk provning far inledas
tidigast viss 1 foreskrifter som
avses 1 forsta stycket angiven tid
efter det att anmélan har gjorts.
Den myndighet till vilken anmélan
skall goras far i1 enskilda fall
forbjuda att klinisk provning dger
rum.

Den myndighet till vilken an-
mélan skall goras far i foreskrifter
som avses i forsta stycket bemyn-
digas att bevilja undantag frén vad
som bestdmts om den tid som skall
forflyta efter ansdkan innan en
klinisk provning far goras.

behor samt sddan  produktin-
formation som behévs for att pro-
dukten ska kunna installeras,
underhdllas och anvindas pd av-
sett sdtt,

4. indelning i
ser/grupper,
5. andra atgdrder som behdvs for
att  specialanpassade = medicin-
tekniska produkter som sldpps ut
pad marknaden eller tas i bruk ska
ha en tillfredsstidllande sdkerhets-
niva, och

6. framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blod-
komponenter avsedda att anvéndas
som ravara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

produktklas-

Klinisk préovning och
utvirdering av prestanda

8§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer fér
meddela ytterligare foreskrifter om

1. att  klinisk  prévning/utvdr-
dering av prestanda ska dga rum
for vissa medicintekniska pro-
dukter,

2. anmdlan av klinisk  prov-
ning/utvdrdering av prestanda och

3. forfaranden  for genomfor-
ande av kliniska provningar/ut-
vdrdering av prestanda,

4. registrering av ovanstdende
uppgifter.

En klinisk prévning far inledas
tidigast, viss i foreskrifter som
avses 1 forsta stycket angiven tid
efter det att anmilan har gjorts.
Den myndighet till vilken anmélan
ska goras far i enskilda fall for-
bjuda att klinisk prévning &ger
rum. Den myndighet till vilken an-
mélan ska goras far i foreskrifter
som avses i forsta stycket bemyn-
digas att bevilja undantag fran vad
som bestdmts om den tid som ska
forflyta efter ansékan innan en
klinisk prévning féar goras.
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Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldig-
het for en tillverkare av medicin-
tekniska produkter eller hans om-
bud i Sverige att ldmna uppgifter
om sin verksamhet och om pro-
dukterna samt foreskrifter om
registrering av uppgifterna.

Den som har tagit befattning
med ett drende enligt denna lag far
inte obehorigen roja eller utnyttja
vad han darvid fatt veta om nagons
affdrs- eller driftforhallanden.

I det allmidnnas verksamhet
tillimpas i stillet bestimmelserna i
sekretesslagen (1980:100).

Ett beslut som en myndighet
meddelat i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen far Overklagas hos ldns-
ratten.

Beslut som myndigheten eller en
domstol meddelar i ett enskilt fall
géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

10§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om

1. skyldighet for en tillverkare
av  medicintekniska  produkter,
eller en tillverkares ombud i
Sverige att limna uppgifier om sin
verksamhet och om produkterna,
och

2. skyldighet for anmdlda organ
att ldmna uppgifter om certifikat
som utfardats, dndrats, komp-
letterats, tillfilligt eller slutgiltigt
aterkallats eller,

3. skyldighet for anmdlda organ
att ldmna uppgifter om certifikat
vdgrats, samt

4. registrering av ovan ndmnda

uppgifter.

16 §

Den som har tagit befattning
med ett drende enligt denna lag féar
inte obehorigen roja eller utnyttja
vad han dérvid fatt veta om nagons
affars- eller driftforhallanden.

Tystnadsplikten omfattar inte
sddan information som ldmnas en-
ligt 10 § 1 och 2.

I det allminnas verksamhet
tillimpas i stillet bestimmelserna i
sekretesslagen (1980:100).

19§

Ett beslut som en myndighet
meddelar enligt denna lag eller
enligt en foreskrift som har med-
delats med stod av lagen far éver-
klagas hos allmdn forvaltning-
sdomstol.

Provningstillstand ~ krdvs  vid
overklagande till kammarrdtten.

Beslut som myndigheten eller en
domstol meddelar enligt denna lag
gdller omedelbart, om inte annat
forordnas.
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1. Denna lag triader i kraft den 1 april 2009 och ska tillimpas fran och
med den 21 december 2010.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande Prop. 2008/09:105
. . . Bilaga 4

over departementspromemorian Genomforande av

andringsdirektiv 2007/47/EG avseende vissa

medicintekniska produkter (Ds 2008:52)

Stockholms tingsratt, Kammarrétten i Stockholm, Léansrétten i Uppsala,
SWEDAC, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Statens beredning for
medicinsk utvérdering, Tandvards- och likemedelsformansverket, Apo-
teket AB, Centrala etikprovningsndmnden, Handikappombudsmannen,
Sveriges Kommuner och Landsting, Apotekarsocieteten, Svenska Léka-
resillskapet, Karolinska institutet, Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter,
Swedish Medtech, Dentallaboratoriernas Riksforening, Likemedels-
handlarna,
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Lagradsremissens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs' att 2, 3, 5, 6, 8, 10, 16 och 19 §§ samt rubriken
nirmast fore 8 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Med en medicinteknisk produkt
avses 1 lagen en produkt som
enligt tillverkarens uppgift skall
anvindas, separat eller i kombina-
tion med annat, f6r att hos méinni-
skor enbart eller i huvudsak

Foéreslagen lydelse

2§

Med en medicinteknisk produkt
avses 1 lagen en produkt som
enligt tillverkarens uppgift ska
anvindas, separat eller i kombina-
tion med annat, for att hos méinni-
skor

1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, Overvaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada
eller ett funktionshinder,

2. pavisa, Overvaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada
eller en funktionsnedsdttning

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process,

eller
4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel &r den dock inte
en medicinteknisk produkt enligt denna lag.

Med tillverkare avses i denna
lag den fysiska eller juridiska per-
son som har ansvaret for utform-
ningen, tillverkningen, paketer-
ingen och mérkningen av en pro-
dukt innan den av honom sjilv
eller av annan for hans rikning
sldapps ut pad marknaden som hans
produkt. De forpliktelser som
aligger en tillverkare enligt denna
lag skall gilla &ven den fysiska
eller juridiska person som i syfte
att han eller annan for hans rik-
ning skall slappa ut produkten
eller produkterna pd marknaden
satter ihop, forpackar, bearbetar

Med tillverkare avses i denna
lag den fysiska eller juridiska per-
son som har ansvaret for utform-
ningen, tillverkningen, paketer-
ingen och mérkningen av en pro-
dukt innan den av ftillverkaren
sjlv eller av annan for tillverkar-
ens rikning sldpps ut pa mark-
naden som fillverkarens produkt.
De forpliktelser som é&ligger en
tillverkare enligt denna lag ska
gilla &dven den fysiska eller
juridiska person som, i syfte att
tillverkaren eller annan for (till-
verkarens rékning ska sldppa ut
produkten eller produkterna pa

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007
om &ndring av radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av
biocidprodukter pa marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21, Celex 3007L0047).
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eller mérker en eller flera fardiga
produkter eller anger avsett syfte
med produkten eller produkterna,
dock att vad nu sagts inte giller
den person som, utan att vara till-
verkare enligt forsta meningen i
detta stycke, for en enskild patient
och for det avsedda syftet sitter
ihop eller anpassar medicintek-
niska produkter som redan finns
pa marknaden.

Bestdmmelserna i lagen géller
aven sddana tillbehor som enligt
tillverkarens uppgift skall anvin-
das tillsammans med en medicin-
teknisk produkt for att denna pro-
dukt skall kunna anvéndas i enlig-
het med sitt syfte.

En medicinteknisk produkt skall
vara ldmplig for sin anvindning.
Produkten &r ldmplig om den vid
normal anvéndning for sitt dnda-
mal uppnér de prestanda som till-
verkaren avsett och tillgodoser
hoga krav pa skydd for liv, person-
lig sdkerhet och hédlsa hos
patienter, anvandare och andra.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela de foreskrifter om krav

% Senaste lydelse SFS 2007:1129.

marknaden, sétter ihop, forpackar,
bearbetar eller maérker en eller
flera fardiga produkter eller anger
avsett syfte med produkten eller
produkterna. Vad som nu sagts
gdller inte den person som, utan
att vara tillverkare enligt fOrsta
meningen 1 detta stycke, for en
enskild patient och for det avsedda
syftet sitter ihop eller anpassar
medicintekniska produkter som
redan finns pa marknaden.

38

Bestammelserna i lagen giller
aven tillbehor till medicintekniska
produkter om

1. tillverkaren av tillbehoret
avsett att det ska anvindas till-
sammans med en medicinteknisk
produkt, och

2. tillbehéret behdvs for att den
medicintekniska  produkten ska
kunna anvdndas pd det sdtt som
dess tillverkare avsett.

58

En medicinteknisk produkt ska
vara lamplig for sin anvdndning.
Produkten &r ldmplig om den vid
normal anvéndning for sitt dnda-
mal uppnér de prestanda som till-
verkaren avsett och tillgodoser
hoga krav pa skydd for liv, person-
lig sdkerhet och hilsa hos
patienter, anviandare och andra.

Det som anges i forsta stycket
gdller ndr en medicinteknisk
produkt dr levererad, installerad
eller underhdllen och anvinds i
enlighet med det som tillverkaren
angivit i mdrkningen, bruksanvis-
ningen eller i marknadsforingen.

6§’

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdimmer, far
meddela foreskrifter om
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pd medicintekniska produkter och
villkor som behovs till skydd for
liv, personlig sdkerhet eller hdlsa.

Sédana foreskrifter far avse

— visentliga krav som stélls pa
produkterna,

— kontrollformer och férfarande
ndr oOverensstimmelse med fore-
skrivna krav pa produkttypen skall
bestyrkas,

— mérkning av produkterna eller
deras forpackningar eller tillbehor
samt sadan produktinformation
som behovs for sdkerheten,

— indelning i produktklasser,

— andra atgérder som behovs for
att  specialanpassade = medicin-
tekniska produkter som sldpps ut
pa marknaden eller tas i bruk skall
ha en tillfredsstdllande sdkerhets-
niva, och

— framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvindas
som ravara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

Kliniska provningar

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att klinisk
provning skall dga rum for vissa
medicintekniska produkter och att
produkter som avses bli foremal
for klinisk provning skall anmdlas
till en myndighet.

En Klinisk provning far inledas
tidigast viss i foreskrifter som
avses i forsta stycket angiven tid
efter det att anmdlan har gjorts.
Den myndighet till vilken anmélan
skall goras far i enskilda fall
forbjuda att klinisk provning dger
rum.

Den  myndighet till vilken
anmdlan skall goras far i fore-
skrifter som avses i forsta stycket
bemyndigas att bevilja undantag

1. vasentliga krav som stélls pa
produkterna,

2. kontrollformer och forfarande
for att visa overensstimmelse med
foreskrivna krav och for évervak-
ning av produkternas egenskaper i
praktisk anvindning,

3. mirkning av produkter eller
deras forpackningar eller tillbehor
samt sddan produktinformation
som behovs for att en produkt ska
kunna installeras, underhdllas och
anvdndas pd avsett sdtt,

4.indelning 1 produktklasser
eller produktgrupper,

5. andra atgérder som behovs for
att  specialanpassade  medicin-
tekniska produkter som slépps ut
pa marknaden eller tas i bruk ska
ha en tillfredsstillande sdkerhets-
niva, och

6. framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvéndas
som ravara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

Klinisk provning
och utvirdering av prestanda

8§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om

1. vilka medicintekniska pro-
dukter som ska genomgd en klinisk
prévning eller utvdrdering av
prestanda,

2. att tillverkaren eller till-
verkarens ombud i Sverige ska
anmdla dessa produkter till en
myndighet for klinisk prévning
eller utvéirdering av prestanda,

3. skyldighet att avvakta viss tid
med att inleda en klinisk prévning
eller utvdrdering av prestanda,
och

4. hur en klinisk prévning eller
utvirdering av prestanda ska
genomforas.

Den myndighet till vilken
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fran vad som bestdmts om den tid
som skall forflyta efter ansékan
innan en klinisk prévning fdr
goras.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om skyldig-
het for en tillverkare av medicin-
tekniska produkter eller hans om-
bud i Sverige att ldmna uppgifter
om sin verksamhet och om pro-
dukterna samt foreskrifter om
registrering av uppgifterna.

Den som har tagit befattning
med ett drende enligt denna lag far
inte obehdrigen roja eller utnyttja
vad han dirvid fatt veta om
nagons affars- eller driftforhall-
anden.

anméilan ska goras far i enskilda
fall forbjuda att klinisk provning
ager rum.

10§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om
skyldighet for

1. en tillverkare av medicin-
tekniska produkter eller en till-
verkares ombud i Sverige att
ldmna uppgifter till en myndighet
om  deras  verksamhet  och
produkter,

2. sadana  organ som  ska
anmdlas  enligt 3§  lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
(anmdlda organ) att Ilimna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som utfirdats, dndrats,
kompletterats,  tillfilligt  eller
slutgiltigt dterkallats, och

3. anmdlda organ att ldmna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som vdigrats.

16 §

Den som har tagit befattning
med ett drende enligt denna lag far
inte obehorigen roja eller utnyttja
vad han eller hon dérvid fatt veta

om nagons afférs- eller
driftférhallanden.
Tystnadsplikten  enligt  forsta

stycket omfattar inte sadan infor-
mation som

1. avser att identifiera tillverka-
ren, tillverkarens ombud i Sverige
och de produkter som slipps ut pa
marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens om-
bud i Sverige eller en distributor
sdnt till en anvindare om dtgdrder
som vidtagits eller slutsatser som
dragits efter en olycka eller ett
tillbud med en medicinteknisk
produkt, och

3. ldmnas  enligt  foreskrifter
meddelade med stéd av 10 § 2.
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I det allmidnnas verksamhet tillimpas i stillet bestimmelserna i

sekretesslagen (1980:100).

Ett beslut som en myndighet
meddelat i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen far Overklagas hos /lins-
rdtten.

Beslut som myndigheten eller en
domstol meddelar i ett enskilt fall
géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

19§

Ett beslut i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen far overklagas hos allmdn
forvaltningsdomstol.

Prévningstillstand ~ krdvs  vid
overklagande till kammarrditten.

Beslut enligt denna lag géller
omedelbart, om inte annat
forordnas.

1. Denna lag tréder i kraft den 21 mars 2010.
2. Aldre bestimmelser giller i friga om krav pa provningstillstand vid

overklagande av domar

ikrafttrddandet.

och beslut

som har meddelats fore
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Lagradets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2008-12-10

Nirvarande: F.d. justitieradet Bo Svensson, regeringsradet Nils Dexe
och justitieradet Lars Dahllof.

Genomforande av EG-direktiv om medicinteknik m.m.

Enligt en lagradsremiss den 4 december 2008 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till lag om
andring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av #dmnessakkunniga Sara
Rosenmiiller, bitrddd av departementssekreteraren Petra Zetterberg
Ferngren.

Forslaget foranleder f6ljande yttrande av Lagradet:

2§

Under foredragningen har upplysts att forslaget till ny lydelse av tredje
stycket andra meningen i remissen getts en felaktig formulering i ett visst
avseende. Lagradet foreslar att meningen ges foljande lydelse:

De forpliktelser som aligger en tillverkare enligt denna lag ska gélla dven
den fysiska eller juridiska person som, i syfte att i eget namn slédppa ut en
produkt pad marknaden, sétter ihop, forpackar, bearbetar eller mérker en
fardig produkt eller anger avsett syfte med produkten.

5§

I forsta stycket anges de grundlidggande kraven pé varje medicinteknisk
produkt. Kraven har sin motsvarighet bland visentliga krav som anges i
bilagor till direktiv pd omradet. Till grund for stycket ligger ocksé
bestimmelser i sjdlva direktiven, bl.a. artikel 2 1 direktiv 90/385/EEG.

I remissen foreslds att ett andra stycke tas in i paragrafen for att
tydliggora att kraven enligt forsta stycket géller nir en medicinteknisk
produkt “&r levererad, installerad eller underhéllen och anvind i enlighet
med det som tillverkaren angivit i mérkningen, bruksanvisningen eller i
marknadsforingen”. En liknande formulering finns numera ocksa i artikel
2 i direktiv 90/385/EEG sedan denna artikel dndrats genom artikel 1.2 i
direktiv 2007/47/EG.

Enligt Lagradets mening kan det ifragasittas om inte lagtexten bor ges en
bittre Overensstimmelse med innehéllet 1 direktivet. Samtidigt bor
paragrafen kunna disponeras om sa att det tydliggérande som enligt
remissen avses med forslaget framtriader pa ett klarare sétt.
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Mot denna bakgrund foreslar Lagradet att paragrafen dven i fort- Prop.2008/09:105
sattningen utgors av ett stycke och ges foljande lydelse: Bilaga 6

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anvéndning nér den
ar ratt levererad och installerad eller placerad samt underhélls och
anvinds i enlighet med tillverkarens mérkning, bruksanvisning eller
marknadsforing. Produkten &r ldmplig om den vid en sadan anvindning
for sitt dndamal uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och
tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig sdkerhet och hélsa hos
patienter, anvandare och andra.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 22 januari 2009

Narvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsraden
Olofsson, Odell, Ask, Leijonborg, Larsson, Erlandsson, Torstensson,
Carlgren, Bjorklund, Carlsson, Littorin, Borg, Malmstrom, Sabuni,
Billstrom, Adelsohn Liljeroth, Tolgfors, Bjorling

Foéredragande: statsradet Larsson

Regeringen beslutar proposition 2008/09:105 Genomforande av EG-
direktiv om medicinteknik m.m.
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Réttsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EG-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag om éndring i lag 6, 8 och 10 §§ 32007L0047

(1993:584) om
medicintekniska
produkter
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