NYHETER

o™

-

December 2012

Europeiska Kommissionen (“Kommissionen”) lade den 26 september 2012 fram
férslag till Europaparlamentet och ministerradet avseende tva nya férordningar
rérande medicintekniska produkter. Dessa ska nu ta stéllning till férslagen och
beslutar ddrefter gemensamt om ny lagstiftning. Det ena férslaget rér en ny
férordning fér medicintekniska produkter som ska ersétta direktiv 90/385/EEG

om aktiva medicintekniska produkter fér implantation och direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter (“Direktiven”). Det andra férslaget avser en ny férordning
som ska ersétta direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter fér in
vitrodiagnostik ("in-vitro-direktivet”). Advokat/partner Elisabeth Eklund och associate

Jenny Crafoord kommenterar héar férslagen till de nya férordningarna.

Nuvarande regelverk fér medicintekniska produkter

Europeiska Unionens ("EU") nuvarande regelverk fér medicintekniska produkter tacker
ett omfattande spektrum av produkter. | Sverige &r Direktiven implementerade genom
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Sedan den 1 september 2001 utévar
Lakemedelsverket tillsyn Gver medicintekniska produkter och deras tillverkare med stod
av férordningen (1993:876) om medicintekniska produkter. Lékemedelsverket svarar
vidare for de foreskrifter som behdvs for att klargora de krav som anges i 6 § lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

Socialstyrelsen utévar tillsyn éver hur medicintekniska produkter anvénds inom hélsooch
sjukvarden samt dver de produkter som tillverkas inom varden och som endast ska

anvéndas i den egna verksamheten.

Enligt dagens regelverk ar tillverkaren av en medicinteknisk produkt ansvarig for att
gora en analys av att produkten &r [dmplig fér sin anvéndning och séker, bl.a. vad
géller risken for biverkningar och oonskade foljdtillstand, innan produkten sléapps ut
pa marknaden. Denna analys ska baseras pa produktens konstruktion, produktion
och ténkta anvéandningsomrade. Medicintekniska produkter delas in i fyra riskklasser
efter den risk ett tdnkbart fel hos produkten kan medféra for patienter eller personal.
Varje medicinteknisk produkt som slépps ut pa marknaden maste uppfylla kraven

i regelverket, oavsett hur och av vem produkten ska anvéandas och oavsett vilka

risker som ar férknippade med anvandandet. Som ett tecken pa att produkten
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overensstammer med regelverkets krav ska den vara CE-maérkt. Hur CE-mérkningen
gar till beror pa vilken klass det &r fraga om. En produkt som beddmts och CE-markts i
ett land har tilltréde till hela EES-marknaden.

Produkter med liten risk, Klass |-produkter (t.ex. plaster och glaségon) CE-mérks

utan identifikationsnummer. Tillverkarens egenkontroll i kombination med teknisk
dokumentation, klassificering och riskanalys, och en deklaration om att produkten
uppfyller de véasentliga kraven, ar normalt tillréckligt. Tillverkaren eller tillverkarens

ombud i Sverige ska anmala produkten till Lékemedelsverket.

For produkter med hogre risk, Klass Il a (t.ex. tandfyliningsmaterial), Il b (t.ex.
rontgenapparater) och Il (t.ex. hjértklaffar, hoftproteser, brostimplantat och
pacemakrar), krdvs det en bedémning av ett oberoende s.k. anmalt organ (Eng:

"notifying body").

Tillverkaren ska vidare ha ett sparbarhets- eller dvervakningssystem for att sakerstélla

att denne tar emot och bearbetar anmalningar om avvikelser hos produkten efter

det att produkten slappts ut pa marknaden, sa att denna vid behov ska kunna kallas
tillbaka fran marknaden. Detta krav pa sparbarhet har bl.a. lett till att tillverkaren ska
notera namn och adress pa mottagare av gratisprov som delas ut i samband med méssor

eller utstallningar.

Bakgrund till Gversynen av det géllande regelverket
Kommissionen inledde 2008 en Gversyn av de tre befintliga direktiven, som reglerar
marknadstilltrade, internationell handel och konkurrensférhallanden fér medicintekniska

produkter, och har bl.a. genomfort tva dppna samrad 2008 och 2010.

Syftet med Gversynen &r att anpassa lagstiftningen till de tekniska och vetenskapliga
framsteg som har gjorts och skapa enklare och tydligare regler som bade fréamjar

innovation och garanterar patientsékerhet.

Ett ytterligare skél till dversynen ar ocksa skandalerna med defekta brést- och
héftimplantat som nyligen drabbade tusentals manniskor bade i Europa och i évriga
vérlden. Som en foljd av dessa har ansvariga myndigheter mott stark kritik for de
otillréckliga system som fér nérvarande ska sékerstélla kvaliteten pa medicintekniska
produkter. Krav har ocksa rests pa att EU ska skérpa kontrollen av medicintekniska

produkter.

En forordning, till skillnad fran direktiv som maste implementeras genom nationell
lagstiftning, har allman giltighet, ar till alla delar bindande och ar direkt tillamplig i varje
medlemsstat, dvs. det krdvs inte att en medlemsstat vidtar nagra lagstiftningsatgarder

for att forordningen ska gélla som nationell lag. Genom de nu féreslagna férordningarna
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December 2012 skapas saledes ett mer enhetligt regelverk for medicintekniska produkter inom EU.
Att genomféra férandringen i regelverket genom férordningar sakerstaller en enhetlig
tillampning i hela EU till skillnad fran dagens lage dér varje medlemsstat har tolkat och

implementerat direktiven pa sitt satt.

Forslaget till en ny férordning om medicintekniska produkter

Nar ar férordningen tillamplig?

Den foreslagna forordningens tillampningsomrade motsvarar i stort det sammantagna
tillampningsomradet for Direktiven, dvs. samtliga medicintekniska produkter utom
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik, for vilka ett sarskilt férslag till férordning
har presenterats. Tillampningsomradet har dessutom utdkats till vissa

produkter som fér nérvarande inte omfattas av Direktiven, samtidigt som vissa

produkter, som i ndgra medlemsstater har sldppts ut som medicintekniska produkter,

inte langre omfattas.

Syftet med de nya reglerna

Syftet med de nya forordningarna ar att de ska vara lampliga for &ndamalet, mer
transparenta och béttre anpassade till vetenskapliga och tekniska framsteg. De
syftar ocksa till att underlatta for patienter, konsumenter, vardpersonal och tillverkare
genom att bl.a. bredda och klargéra tillampningsomradet fér EU:s lagstiftning om
medicintekniska produkter for att sékerstalla att dessa produkters sdkerhet och
prestanda beddms korrekt innan de slapps ut pa marknaden i EU. Bestdammelserna
kommer dessutom att anpassas till internationella riktlinjer fér att underlétta

internationell handel.

Nya produkter som omfattas

Foljande nya produkter omfattas:

Produkter som tillverkas av icke-viabla manskliga vavnader och celler eller derivat
dérav som har undergatt vasentliga modifieringar (t.ex. sprutor som &ar fardigfyllda
med manskligt kollagen), om de inte omfattas av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om |ékemedel fér avancerad
terapi. Forslaget omfattar inte ménskliga vavnader och celler, eller produkter

som harrér fran sadana vavnader och celler, som inte har undergatt vasentliga
modifieringar och som regleras av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/
EG av den 31 mars 2004 om faststallande av kvalitets- och sékerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av ménskliga vavnader och celler.

Vissa implanterbara produkter eller andra invasiva produkter som inte har

nagot medicinskt &ndamal men som har liknande egenskaper och riskprofil som

medicintekniska produkter (t.ex. kontaktlinser utan styrka och estetiska implantat).
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Skarpt kontroll av anmalda organ

Forordningen syftar ocksa till battre koordinering och skarpt tillsyn av de oberoende
organ som utfér bedémningarna. Pa senare ar har systemet med godkannande och
kontroll av anmaélda organ kritiserats for att det &r stora skillnader i kvalitet och djup
hos de bedémningar som de gér. Med anledning av detta féreslas i férordningen
vilka krav som ska stéllas pa nationella myndigheter med ansvar att utse anmalda
organ. Medlemsstaterna far det yttersta ansvaret for att utse och 6vervaka anmalda
organ pa grundval av detaljerade kriterier i forordningen. Dessa organ ska ocksa ges
stérre befogenheter och skyldigheter att se till att produkterna testas grundligt och
att tillverkarna kontrolleras regelbundet, till exempel genom oanmélda inspektioner
och stickprover. En ytterligare nyhet &r att det har inforts krav pa att det i tillverkarens
organisation bér finnas en person med sarskild kompetens som ar ansvarig for att
bestammelserna foljs (liknande krav finns i EU-lagstiftningen om ldkemedel). Nar det
géller parallellhandel har villkoren f6r féretag som méarker om och/eller paketerar om
medicintekniska produkter klargjorts, eftersom de olika medlemsstaterna pa avsevart
olika satt tillampar principen om fri rérlighet f6r varor och i flera fall i praktiken férbjuder

denna praxis.

Regler om rekonditionering av engangsprodukter

Forslaget innehaller stranga regler for rekonditionering av engangsprodukter i syfte

att garantera en hog skyddsniva for hélsa och sékerhet och for att skapa tydliga villkor
for denna rekonditionering. Rekonditionering av engangsprodukter betraktas som
tillverkning av nya produkter och den som rekonditionerar en produkt har samma
skyldigheter som en tillverkare. Rekonditionering av engangsprodukter for kritisk
anvandning (dvs. produkter som &r avsedda for kirurgiskt invasiva ingrepp) bér enligt
forslaget i allmanhet férbjudas. Eftersom vissa medlemsstater anser att rekonditionering
av engangsprodukter kan innebara sdkerhetsproblem har de ratt att behalla eller

inféra generellt forbud mot rekonditionering av engangsprodukter, éverféring av
engangsprodukter till en annan medlemsstat eller till ett tredjeland for rekonditionering

och tillhandahallande pa deras marknad av rekonditionerade engangsprodukter.

Europeisk databas byggs ut

Den europeiska databas f6r medicintekniska produkter som inrattades 2010 (Eudamed)
ska byggas ut sa att den ger mangsidig och offentlig information om de produkter som
finns pa marknaden i EU. Denna ska sakerstélla att saval patienter och vardpersonal som
allménheten far tillgang till viktig information om de medicintekniska produkter som &r

tillgéngliga sa att de kan fatta vélgrundade beslut om dessas anvéndning.

Forbéattrad sparbarhet
Sparbarheten fér produkterna genom hela leveranskedjan ska forbéttras, sa att man

snabbt och effektivt kan vidta atgérder vid eventuella sdkerhetsproblem. Ett system for
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unik produktidentifiering kommer att inféras for att 6ka sdkerheten hos medicintekniska
produkter som redan sldppts ut pa marknaden, bidra till att minska medicinska misstag

och motverka forfalskade produkter.

Forandrade klassificeringsregler

Systemet med klassificering i fyra klasser kvarstar. Déaremot har klassificeringsreglerna
anpassats till den tekniska utvecklingen och Kommissionens erfarenheter fran
overvakning och marknadskontroll. Tillverkarna kan sjélva ansvara fér bedémningen
av Overensstammelse av produkter i Klass | eftersom dessa produkter har en lag
riskpotential. Men i fraga om produkter i Klass | som har en matfunktion eller saljs i
sterilt skick maste ett anmalt organ kontrollera de aspekter som rér métfunktionen
eller steriliseringsprocessen. Nar det galler produkter i Klasserna Il a, Il b och Il maste
ett anmalt organ delta i 1amplig utstrackning i férhallande till riskklass. Nar det galler
produkter i Klass Ill maste konstruktion eller produkttyp och kvalitetsledningssystemet

uttryckligen ha godkants innan de far sldppas ut pa marknaden.

Ovrigt

Tillverkarnas, importdrernas och distributérernas rattigheter och skyldigheter kommer
att fortydligas genom de nya férordningarna, bl.a. nar det galler diagnostiska tjénster
och n&thandel. Genom férordningen kommer det ocksa stéllas stréngare krav pa klinisk
utvérdering och klinisk uppféljning efter utslédppandet pa marknaden fér att garantera

patienters och konsumenters sakerhet.

Forslaget till en ny férordning om medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik
Tillimpningsomrade

Tillsammans med detta forslag till en medicinteknisk férordning antas ett forslag

till férordning om medicintekniska produkter fr in vitro-diagnostik, t.ex. blodprov.
Forslaget avseende medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik uppvisar stora
likheter med forslaget till en férordning om medicintekniska produkter varfér detta

forslag endast behandlas 6versiktligt har.

Sparbarhet och offentliggérande av dokumentation

| forslaget stélls det krav pa att ekonomiska aktorer ska kunna ange vem som har
levererat en produkt till dem och vem de har levererat en produkt fér in vitro-diagnostik
till. Vidare krévs att tillverkarna forser produkterna med en unik produktidentifiering sa
att de kan sparas. Forslaget stéller krav pa att tillverkare/auktoriserade representanter
och importérer och produkterna som de slapper ut pa EU-marknaden ska registreras i
en central EU-databas och det infors en skyldighet for tillverkare av hégriskprodukter att
offentliggdra en sammanfattning av sékerhet och prestanda och de viktigaste delarna av

det kliniska underlaget.
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Europeisk databas

Aven medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik omfattas av férslaget om en
utbyggd databas for registrering. Genom uppréattandet av en central databas for
registrering sakerstélls en hdg grad av 6ppenhet och insyn, samtidigt som man blir

av med de senare arens olika nationella registreringskrav som i hég grad har ékat de
ekonomiska aktérernas kostnader for att folja regelverket. Det kommer darfér ocksa att

bidra till minskade administrativa bordor for tillverkarna.

Nytt klassificeringssystem

Ett nytt klassificeringssystem for in-vitroprodukterna féreslas dar de delas upp i

fyra riskgrupper: A (Iagst risk), B, C och D (hégst risk). Forfarandena f6r bedémning

av dverensstammelse har anpassats fér att motsvara var och en av dessa fyra
produktklasser, och man har anvant sig av de befintliga moduler som faststallts enligt
den “nya metoden”. Tillverkarna kommer som en allmén regel sjalva att ansvara for
beddmningen av dverensstammelse av produkter i klass A, eftersom dessa produkter
har en lag riskpotential. Men nar det galler produkter i klass A som &r avsedda for
patientnéra testning, har en matfunktion eller saljs i sterilt skick, ska ett anmalt organ
kontrollera de aspekter som rér konstruktionen respektive matfunktionen eller
steriliseringsprocessen. | fraga om produkter i klasserna B, C och D maste ett anmalt
organ delta i lamplig utstréckning i forhallande till riskklass, medan produkter i klass D
kraver att konstruktionen eller produkttypen och kvalitetsledningssystemet uttryckligen
har godkénts innan de far sldppas ut pa marknaden. Nér det rér sig om produkter

i klasserna B och C kontrollerar det anmélda organet kvalitetsledningssystemet

och fér klass C den tekniska dokumentationen for ett representativt urval. Efter

den ursprungliga certifieringen ska de anmélda organen regelbundet utvardera

beddmningarna efter utsldppandet pa marknaden.

Ovrigt

Liksom &r fallet med férslaget till en ny férordning fér medicintekniska produkter galler
for forslaget till en forordning for in vitro-diagnostik att det féreslas att det i tillverkarens
organisation finns en person med sarskild kompetens som &r ansvarig for att
bestammelserna foljs. Vidare finns dven bestammelser som tar sikte pa parallell handel

och ompaketering/ommarkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Den fortsatta lagstiftningsprocessen

Kommissionens lagforslag ska nu behandlas av Europaparlamentet och Ministerradet
som maste fatta likalydande beslut for att de nya férordningarna ska tréda i kraft. Det
gar inte i dagslaget att uttala sig om hur lang tid EU:s beslutsprocess kommer att ta. De
forvéntas enligt Kommissionen att antas under 2014 och trader sedan i kraft successivt
under perioden 2015-2019. Den nuvarande lagstiftningen géller tills vidare. Den nya

férordningen fér medicintekniska produkter borjar gélla tre ar efter att den tratt i kraft
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och den nya férordningen fér medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik fem ar
efter att den trétt i kraft for att ge tillverkare, anmélda organ och medlemsstaterna tid

att anpassa sig till de nya kraven.

Vi kommer att bevaka lagstiftningsprocessen och rapportera vidare om utvecklingen av

denna i kommande nyhetsbrev.

Elisabeth Eklund, Jenny Crafoord,
Partner / Advokat Associate
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