Regeringens proposition

1992/93:175

om medicintekniska produkter m.m.

ey

By
s

Prop.
1992/93:175

Regeringen fOreslar riksdagen att anta de forslag som har tagits upp i
bifogade utdrag ur regeringsprotokollet den 1 april 1993.

P4 regeringens vignar

Carl Bildt

Bo Konberg

Propositionens huvudsakliga innehdll

I propositionen foreslas en lag om medicintekniska produkter. De sven-
ska reglerna skall vara forenliga med de regler som avses gilla enligt
EES-avtalet samt kunna gilla aven medicintekniska produkter omfattade
av forvantade EG-direktiv inom omradet.

Enligt forslaget till lag om medicintekniska produkter skall dessa pro-
dukter vara limpliga for sin anvindning. Produkterna skall uppna de
prestanda som tillverkaren avsett och tillgodose hdga krav pa skydd for
liv, personlig sikerhet och hilsa hos patienter, anvindare och andra.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer skall med-
dela de foreskrifter om krav pi medicintekniska produkter och villkor
som behovs till skydd for liv, personlig sikerhet eller hilsa. Produkter
som uppfyller dessa krav och villkor far sldppas ut pd marknaden och
tas i bruk Sverige.

Tillsynen Gver efterlevnaden av lagen utdvas av den eller de myndig-
heter som regeringen bestimmer.

Lagen foreslas tridda i kraft den 1 juli 1993.

1 Riksdagen 1992/93. 1 saml. Nr 175



Propositionens lagférslag Prop. 1992/93:175

1 Forslag till
Lag om medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag innehdller allminna bestimmelser om medicintekniska
produkter. For vissa sadana produkter finns hirutdver bestimmelser i
annan lagstiftning.

2 § Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt
tillverkarens uppgift skall anvindas, separat eller i kombination med
annat, for att hos méanniskor 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. undersdka, dndra cller 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 ar 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
markningen av en produkt innan den av honom sjilv eller av annan for
hans ridkning slipps ut pd marknaden som hans produkt. De forpliktelser
som aligger en tillverkare enligt denna lag skall gélla dven den fysiska
eller junidiska person som i syfte att han eller annan for hans rikning
skall slippa ut produkten eller produkterna pd marknaden sitter ihop,
forpackar, bearbetar eller mirker 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 detta stycke, for en enskild patient och for det avsedda syftet
sitter ihop eller anpassar medicintekniska produkter som redan finns pa
marknaden.

3 § Bestimmelserna i lagen giller dven sadana tillbehdr som enligt till-
verkarens uppgift skall anvindas tillsammans med en medicinteknisk
produkt for att denna produkt skall kunna anvandas i enlighet med sitt
syfte.

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
foreskriva att lagen skall gilla dven andra produkter som i friga om
anvidndningen stir nidra medicintckniska produkter samt att lagen helt
eller delvis inte skall galla i fraga om vissa medicintekniska produkter.

Krav pa medicintekniska produkter

5 § En medicinteknisk produkt skall vara ldmplig f6r sin anvindning.
Produkten ir limplig om den vid normal anvindning fGr sitt dndamal
uppnér de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa



skydd for liv, personlig sidkerhet och hilsa hos patienter, anviandare och
andra.

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela de foreskrifter om krav pd medicintekniska produkter och vill-

kor som behovs till skydd for liv, personlig sikerhet eller hilsa.

Sadana foreskrifter far avse

— visentliga krav som stills pa produkterna,

- kontrollformer och férfarande nir dverensstimmelse med foreskrivna
krav pa produkttypen skall bestyrkas,

— mirkning av produkterna eller deras fGrpackningar eller tillbehor
samt sddan produktinformation som beh6vs for sikerheten,

— indelning i produktklasser, och

~ andra atgirder som behovs for att specialanpassade medicintekniska
produkter som sldpps ut pA marknaden eller tas i bruk skall ha en till-
fredsstillande sikerhetsniva.

7 § Den myndighet som regeringen bestimmer skall pa eget initiativ om
det behGvs avgora till vilken produktklass en medicinteknisk produkt
skall fGras.

Kliniska priévningar

8 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om att klinisk provning skall dga rum for vissa
medicintekniska produkter och att produkter som avses bli foremal for
klinisk provning skall anmilas till en myndighet.

En klinisk provning far inledas tidigast viss i foreskrifter som avses i
forsta stycket angiven tid efter det att anmélan har gjorts. Den myndig-
het till vilken anmilan skall goras far i enskilda fall forbjuda att klinisk
provning dger rum.

Den myndighet till vilken anmilan skall goras far i foreskrifter som
avses i forsta stycket bemyndigas att bevilja undantag frin vad som
bestimts om den tid som skall forflyta efter ansdkan innan en klinisk
provning far goras.

Anviindning m.m,

9 § En medicinteknisk produkt far slippas ut pA marknaden eller tas i
bruk i Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor som giller
enligt 5 § eller enligt foreskrifter som meddelats med stéd av 6 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om inforsel av medicintekniska produkter.

Uppgiftsskyldighet

10 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet for en tillverkare av medicintekniska
produkter eller hans ombud i Sverige att limna uppgifter om sin verk-
samhet och om produkterna samt foreskrifter om registrering av upp-
gifterna.
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Tillsyn

11 § Tillsynen Sver efterlevnaden av denna lag samt de fOreskrifter som
har meddelats med st6d av lagen utGvas av den eller de myndigheter
som regeringen bestaimmer.

12 § En tillsynsmyndighet har ritt att for tillsynen pa begiran fa de
upplysningar och handlingar som behSvs och fa tilltrdde till omraden,
lokaler och andra utrymmen, dock inte bostider, dar medicintekniska
produkter hanteras. Om det behévs for tillsynen far myndigheten gora
undersokmngar och ta prover. For kostnader pi grund av undersok-
ningar eller for uttagna prov limnas inte ersittning.

En tillsynsmyndighet har ritt att fi handrickning av kronofogdemyn-
digheten f6r att genomfora de atgirder som avses i denna paragraf.

13 § En tillsynsmyndighet fir meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag och de foreskrifter som har meddelats med st6d
av lagen skall efterlevas.

14 § En begiran enligt 12 § samt foreligganden och forbud enligt 13 §
far forenas med vite.

Avgifter

15 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet fér en niringsidkare att betala avgift
som ticker kostnader for myndighetens atgérder med anledning .av en
anmilan om klinisk provning samt i samband med registrering, provtag-
ning och undersdkning av prover som giller i hans verksambhet.

For att ticka statens kostnader for kontroll av sirskilda produkter far
regeringen meddela foreskrifter om att niringsidkare vars produkter
kontrollen giller skall betala avgift som bestims av regeringen.

Tystnadsplikt

16 § Den som har tagit befattning med ett drende enligt denna lag far
inte obehOrigen rdja eller utnyttja vad han dirvid fatt veta om nagons
affars- eller driftforhallanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas i stillet bestimmelserna i1 sekre-
tesslagen (1980:100).

Straff m.m.

17 § Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot 9 § fGrsta
stycket eller en foresknift eller ett forbud som har meddelats med stéd
av 8 § doms till boter eller fingelse i hogst ett ar.

I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Den som Gvertrider ett vitesforeliggande eller vitesforbud enligt denna
lag skall inte domas till ansvar enligt forsta stycket for en girning som
omfattas av foreliggandet eller férbudet.

18 § En medicinteknisk produkt som varit foremal for brott enligt denna
lag eller virdet av produkten skall forklaras forverkat, om det inte &r
uppenbart oskiligt. Detsamma giller vinningen av brottet.
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- Overklagande m.m.

19 § 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 lansritten.

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

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993.
2. Genom lagen upphavs lagen (1975:187) om kontroll av fabriks-
steriliserade engangsartiklar for hilso- och sjukvardsindamal.
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2 Forslag till

Lag om upphivande av lagen (1967:185) om klinisk
provning av vissa medel for fodelsekontroll

Hirigenom fGreskrivs att lagen (1967:185) om klinisk provning av
vissa medel for fodelsekontroll skall upphdra att gilla vid utgingen av
juni 1993,
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3 Forslag till Prop. 1992/93:175

Lag om upphidvande av kungodrelsen (1970:149) om handel
med preventivmedel

Harigenom foreskrivs att kungorelsen (1970:149) om handel med pre-
ventivmedel skall upphora att gilla vid utgingen av juni 1993.



Socialdepartementet Prop. 1992/93:175

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 1 april 1993

Nirvarande: statsministern Bildt, ordforande, och statsriden Friggebo,
Johansson, Laurén, Hornlund, af Ugglas, Dinkelspiel, Thurdin,
Hellsvik, Wibble, Bjorck, Davidson, Koénberg, Lundgren, Unckel,
P. Westerberg, Ask

Foredragande: statsradet Konberg

Proposition om medicintekniska produkter m.m.

1 Arendet och dess beredning

Malet for hilso- och sjukvarden 4r en god hdlsa och en vard pa lika
villkor for hela befolkningen. Hilso- och sjukvarden skall vara av god
kvalitet och tillgodose patienternas behov av trygghet i virden och be-
handlingen. Den tekniska utvecklingen inom hélso- och sjukvarden har
under de senaste artiondena gatt mycket snabbt. Utvecklingen har med-
fort kraftigt forbattrade mojligheter till diagnos och behandling. Sam-
tidigt har utrustningen blivit allt mer tekniskt komplicerad och fatt en
Okad spridning. Problemen kring sdkerheten vid anvidndningen av medi-
cinteknisk apparatur har uppmirksammats i Skande utstrickning.

Utredningen om den medicintekniska sidkerheten har Gverldmnat betan-
kandet Medicinteknisk sidkerhet (SOU 1987:23). En sammanfattning av
betinkandet och dess lagforslag bor fogas till protokollet i detta drende
som bilaga 1. Betinkandet har remissbehandlats. Remissyttrandena finns
tillgéngliga i Socialdepartementet, dnr S 2830/87.

Socialstyrelsen har Gverlimnat rapporten om Kontroll och tillsyn av
dentala material (Ds S 1986:2). Rapporten har remissbehandlats. En
sammanfattning av rapporten bor fogas till protokollet i detta drende
som bilaga 2. Remissyttrandena finns tillgdngliga i Socialdepartementet,
dnr S 202/86.

Sverige har tillsammans med andra EFTA-linder undertecknat ett om-
fattande avtal med EG och dess medlemslidnder om Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet (EES). Avtalet har redovisats i prop.
1991/92:170. 1 bilaga II till EES-avtalet har under avsnitt X Elektrisk
materiel angivits tva radsdirektiv om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar inom omradet medicintekniska produkter:

Elektromedicinsk utrustning for bruk i human- eller veterindrmedicin
(84/539/EEG).

Aktiva medicintekniska produkter for implantation (90/385/EEG).

Vad giller det forsta direktivet har till EES-avtalet fogats en gemensam
forklaring av avtalsparterna som siger att skyddet inom detta omrade



kommer att forstirkas genom ett nytt direktiv om medicintekniska pro-
dukter. Det andra direktivet i godkidnd svensk Oversittning bor bifogas
protokollet som bilaga 3.

Inom EG finns tva direktiv under behandling:

1. Forslag till radsdirektiv om medicintekniska produkter (COM (91)
287 final — SYN 353),

2. Forslag till direktiv om in vitro diagnostiska medicintekniska pro-
dukter.

Direktivet om medicintekniska produkter har foreslagits trida i kraft
den 1 januari 1995. Direktivforslaget samt kommissionens dndring till
forslaget (COM (92) 356 final — SYN 353) finns publicerade i Euro-
peiska gemenskapernas officiella tidning, EGT (91/C 237/03 respektive
92/C 251/02).

Radet har den 8 februari 1993 antagit ett gemensamt stillningstagande
till direktivet (4327/93).

Lagriadsgranskning

Regeringen beslutade den 11 mars 1993 att inhdimta Lagradets yttrande
over forslag till lag om medicintekniska produkter. Lagridsremissens
lagforslag bor fogas till protokollet i detta arende som bilaga 4. Lag-
ridet har den 26 mars 1993 yttrat sig Gver forslaget. Lagradets yttrande
bor fogas till protokollet som bilaga 5. Lagradet har foreslagit vissa
kompletteringar i lagen och omformuleringar i syfte att gora bestimmel-
serna tydligare. Jag har foljt Lagradets forslag pa alla punkter.

2 Bakgrund

2.1 EG:s ordning for provning och kontroll

EES-avtalet innebir att Sverige maste anpassa sina forfattningar och
nationella infrastrukturer pa omradet till den ordning som tillimpas inom
EG. Det innebar att Sverige och Ovriga avtalsslutande parter inom
EFTA tar 6ver EG:s gemensamma foreskrifter och produktkrav samt
EG:s ordning for att bestimma hur produkter skall provas och kontrolle-
ras. Samtidigt medfor avtalet att svenska certifieringar av produkter
skall godtas inom hela EES.

Reglerna for produkters beskaffenhet, provning och kontroll aterfinns
i EG:s produktdirektiv. Syftet med dem ir att uppritthalla viss visentlig
sikerhet och samtidigt trygga den fria varucirkulationen.

Savil direktivet om aktiva medicintekniska produkter f6r implantation
som direktivforslagen om medicintekniska produkter resp. in vitro-diag-
nostica har utformats enligt den s.k. nya metoden t6r harmonisering av
medlemsldndernas lagstiftning. Ett syfte med den nya metoden ar bl.a.
att effektivisera och Gka takten i direktivarbetet och att dirmed minska
antalet tekniska handelshinder. Den traditionella harmoniseringsmetoden
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innebar att direktiven inneholl en mangfald av tekniska detaljer, vilket
kom att medftra att harmoniseringsarbetet blev tidskrivande och dirmed
framskred langsamt.

Enligt den nya metoden skall i direktiven endast faststillas de visent-
liga krav som produkterna skall uppfylla med hansyn till skydd for liv,
hélsa eller miljd m.m. medan det Sverlats at de europeiska standardise-
ringsorganen att utarbeta harmoniserade frivilliga standarder med tek-
niska specifikationer for produkterna. EG och EFTA har parallellt givit
mandat it de europeiska standardiseringsorganen att utarbeta erforder-
liga standarder.

En produkt som tillverkats i enlighet med de harmoniserade standar-
derna skall forutsattas uppfylla de vasentliga kraven i direktivet. Till-
verkarens egenkontroll i kombination med en forsikran fran tillverkaren
om att aktuella standarder har foljts skall normalt vara tillriacklig kon-
trollatgiard. For vissa produkter krivs en bedOmning av ett tredjeparts-
organ om produkten uppfyller kraven i direktiven, s.k. beddmning av
Overensstaimmelse. Det skall réicka att kontrollera produkten i ett land
f6r att fa tilltrdde till hela den vasteuropeiska marknaden.

Huvudprinciperna i EG:s system for beddmning av Gverensstimmelse
har lagts fast i tva beslut av EG-radet. Dessa ér resolutionen den 21
december 1989 om en helhetssyn pa beddmning av Gverensstimmelse
(EGT nr C 10, 16.1.90) och beslutet av den 13 december 1990 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedomning av Sverensstim-
melse, avsedda att anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv (EGT nr
L 380, 31.12.1990). Policyn har utvecklats i kommissionens meddelande
den 24 juni 1989 En helhetssyn pa certifiering och provning.

For att sikerstilla en stdrre enhetlighet i EG-lagstiftningen har genom
radsbeslutet faststillts ett antal grundformer eller moduler for forfaran-
den som skall tillimpas vid bedomning av Sverensstimmelse. Samtliga
forfaranden &r utformade si att de innebir en kontroll savil under ut-
vecklingen av en produkt som av sjilva tillverkningen av produkten. I
vissa moduler dr beddmningen av Overensstimmelse baserad pa att till-
verkaren har kontrollerade system for kvalitetssikring enligt standard i
EN 29 000-serien. 1 vissa moduler ingar dven en efterkontroll av certi-
fierade produkter.

Enligt EG-radets beslut skall vid val av grundformer i ett direktiv hén-
syn tas till limpligheten av olika kontrollformer, de risker som ar fore-
nade med produkten och produktionsférhéallanden (t.ex. langa eller korta
serier). Tillverkaren skall ha mojlighet att vélja mellan olika former for
beddmning av Gverensstimmelse.

EG:s system syftar till att uppna dmsesidiga godtaganden mellan med-
lemslidnderna av provningar och certifieringar inom savil det obliga-
toriska som det frivilliga omradet. En fOrutsittning for detta 4r att man
inom systemet formér skapa fOrtroende for provningar och bevis om
Overensstimmelse oberoende av i vilket land och av vilket organ de ar
utforda. Klara och enhetliga kriterier for kvalitet och kompetens hos de
organ som skall medverka inom systemet maste darfor stillas upp.
Vidare maste bedomningen av om organen uppfyller kriterierna ske
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objektivt efter likformiga principer. En formell prévning och erkannande
av ett organs kompetens att utfora viss provning eller certifiering be-
nidmns ackreditering.

All tredjepartsbedomning skall ske av s.k. anmdlda organ. Medlems-
linderna skall till EG-kommissionen fGr resp. direktiv anmila de tek-
niskt kompetenta organ inom landet som skall utfdra bedémningar av
Overensstimmelse enligt direktivet. Landet svarar gentemot dvriga med-
lemslinder och EG-kommissionen for att de anmilda organen fortlopan-
de uppfyller de krav som stélls i direktiven och dven att de fortiGpande
vidmakthaller sin tekniska kompetens samt att de haller ansvariga natio-
nella myndigheter informerade om sin verksamhet.

For att bli accepterat som anmilt organ maste organet kunna svara for
samtliga kontrollatgiarder inom en modul. Diaremot krdvs inte att organet
tacker samtliga produkttyper som faller under ett dircktiv. Det r mdjligt
for ett certifieringsorgan att grunda sin beddmning av verensstimmelse
pA provningsresultat fran andra én egna laboratorier. Savil laboratorier
inom som utanfor EG som uppfyller kraven kan underkontrakteras av ett
anmilt organ. Det sker helt pi det anmalda organets ansvar.

Bed6mning av Overensstimmelse dr en rent teknisk verksamhet utan
inslag av myndighetsutvning. Tillverkaren/importdren har ritt att vinda
sig till vilket anmilt organ han 6nskar, i det egna landet eller i ett annat
land. Verksamheten vid de anmilda organen skall vara helt avgifts-
finansierad.

Anmilda organ kan erbjuda sina tjinster dven till tillverkare i tredje-
land.

Inom EG giller aven generella regler for mirkning av produkter som
omfattas av ett direktiv enligt den nya metoden. Sidana produkter skall
av tillverkare/importdr asittas EG-mirket med den sirskilda CE-sym-
bolen. Detta innebir att tillverkaren/importdren forsikrar att produkten
uppfyller alla tvingande EG-krav avseende produktens egenskaper och
sikerhet och har genomgatt foreskrivna forfaranden for bedémning av
Overensstimmelse.

Om ett anmilt organ har certifierat produkten skall EG-market atfoljas
av ett identifikationsnummer for det anmilda organet.

Nir EG-mirket har satts pa felaktigt, skall det anmilda organet som
utfdrde bedémningen om Gverensstimmelse vidta limpliga atgdrder och
skyndsamt informera den behGriga medlemsstaten om detta. Den be-
hériga medlemsstaten skall informera Gvriga medlemsstater och Kom-
missionen.

Helhetssynen fGrutsitter att det dr en uppgift for de ansvariga myndig-
heterna 1 medlemsstaterna att svara for marknadsGvervakningen och att
den inte fir férvixlas med den kontroll av produkter som utfors av
anmélda organ innan produkterna slipps ut pi marknaden. Myndighets-
6vervakningen innefattar dven en kontroll av hur de anmilda organen
fullgér sina uppgifter. Kommissionen har aviserat att man kommer att
lagga ett forslag till ett ridsbeslut om hur den nationella marknadsover-
vakningen bdr bedrivas och om samordningen mellan linderna inom
detta omrade.
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EG:s ordning for att uppritthalla en viss sikerhetsniva hos produkterna
skiljer sig i stora delar fran det nuvarande svenska systemet med for-
handsgodkdnnande och myndighetskontroll. P4 de omraden dir EG:s
system kommer att inforas till foljd av EES-avtalet forsvinner saledes
det traditionella svenska systemet.

EG-kommissionen forbereder att publicera en handbok om direktiv en-
ligt den nya metoden.

En rad begrepp och termer aterkommer i de direktiv som utformas en-
ligt den nya metoden. Sadana begrepp ar bl.a. slippas ut pa marknaden,
tas i bruk och tillverkare. I EG:s handbok om den nya metoden kommer
olika centrala begrepp och termer att fortydligas.

2.2 Organ inom EFTA

I anslutning till EES-avtalet har Sverige undertecknat vissa avtal med
ovriga berorda EFTA-ldnder, genom vilka det upprittas bl.a. en dver-
vakningsmyndighet, en domstol och en stindig kommitté mellan EFTA-
landerna.

EFTA:s 6vervakningsmyndighst skall i huvudsak ha samma 6vervak-
ningsfunktion inom EFTA som kommissionen har inom EG nir det
giller 6vervakning och administration. Det ir till EFTA:s 6vervaknings-
myndighet som Sverige skall anmila de svenska organ som skall utféra
bedOomningar av dverensstimmelse enligt olika direktiv och som i Gvrigt
skall skéta Svervakningen av direktivens tillimpning i Sverige. Overvak-
ningsmyndigheten och EG-komrmissionen skall bl.a. samarbeta, utbyta
information och samrida i frigor som ror dvervakningen av avtalet och
enskilda fragor.

EFTA-domstolen skall bl.a. d5ma i fall som giller EFTA-lindernas
efterlevnad av EES-avtalet, 6verprova beslut av dvervakningsmyndig-
heten i konkurrensirenden samt slita tvister mellan EFTA-landerna.

Den stindiga kommittén mellan EFTA-ldnderna skall bl.a. handha be-
slutsfattande, administration och konsultationer mellan EFT A-linderna
ndr det galler EES-samarbetet. Kommittén kan i vissa fall prova ett
beslut av Gvervakningsmyndigheten om ett EFTA-lands tillimpning av
en skyddsklausul.

Den gemensamma EES-kommittén har ansvaret for EES-avtalets 15p-
ande administration och dr en central instans fér den gemensamma be-
slutsprocessen inom EES.

EES-avtalet anger att pa omraden dar det i1 bradskande fall krivs en
snabb Overforing av information skall omradesvis tillampas limpliga
16sningar som medger direkt informationsutbyte. Detta kan t.ex. vara
aktuellt vid olycksfall eller tillbud med medicintekniska produkter.

2.3 Lag om teknisk kontroli

Enligt lagen om teknisk kontroll (SFS 1992:1119), vilken avses trida i
kraft samtidigt med EES-avtalet, skall ett 6ppet system med anmilda
organ tillimpas dven i Sverige. Bade offentliga och enskilda organ som
uppfyller kraven pa kompetens skall kunna medverka inom systemet och
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konkurrera om uppdragen.

Som huvudregel skall gilla att de organ som dnskar bli anmélda for
medverkan i kontrollférfarande under EG-direktiv skall kunna uppvisa
att de uppfyller kraven i tillimplig standard i EN 45 000-serien. De
skall dessutom uppfylla de sirskilda krav som foljer av resp. direktiv.
Organ som har ackrediterats skall forutsittas uppfylla kraven i EN
45 000-serien. Generellt krav pa ackreditering skall inte tillimpas.

Enligt EG:s ordning fOrutsitts de anmilda organen delta i olika former
av samarbete i syfte att fa till stind en enhetlig tillampning. Bl.a. férut-
sitter EG att organen anordnar méten mellan samtliga anmilda organ
inom ett direktivomrade f6r diskussioner om tillimpningen av direktivets
kontrollforfaranden. De anmilda organen skall ocksa halla varandra
underrittade om utfirdade certifikat. De anmélda organen skall vidare
fortlopande halla nationella myndigheter informerade om sin verksam-
het.

EG:s ordning forutsitter att medlemsstaterna har en fortlopande tillsyn
av att de anmilda organen uppritthiller kompetens och kvalitet i sin
verksamhet. Om ett anmdlt organ inte lingre uppfyller kompetenskraven
ar staten skyldig att omgaende aterkalla anmalan av organet.

I Sverige har styrelsen for teknisk ackreditering (SWEDAC) till upp-
gift att i samrad med berGrda sektorsmyndigheter bedoma om organ som
onskar bli anmilda uppfyller kraven for anmilda organ. Enligt proposi-
tionen (1991/92:170) om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
bilaga 11, har sektorsmyndigheterna som ansvariga for genomforandet,
uppfoljningen av EG-direktivens funktion och bevakningen av siikerhets-
fragor inom sitt ansvarsomrade ett betydande intresse av vilka organ
som utses som anmilda organ och hur dessa utfor sina uppgifter. De har
behov av erfarenhetsaterforing fran de organ som utfor provningar och
certifieringar inom myndighetens ansvarsomrade. SWEDAC maste dir-
for bedriva sitt arbete avseende insyning och fortlopande tillsyn i mycket
nidra samrad med de sektorsansvariga myndigheterna.

I den ndmnda propositionen aviseras att det finns ett behov av att nir-
mare fa belyst vilka krav EES-samarbetet stiller pa Sverige nar det
giller marknadsGvervakningen, bl.a. hur marknadsévervakningen bor
organiseras med avseende pa samarbete mellan sektorsmyndigheter samt
finansieringsbehov och finansieringsalternativ. SWEDAC har haft ett
uppdrag att utreda frigor om marknadsvervakning av produkter. Upp-
draget har redovisats i rapporten (SWEDAC DOC 93:7) Marknads-
kontroll — en EG-anpassning till foljd av EES-avtalet och bereds f.n. i
regeringskansliet.

3 Allmin motivering

3.1 Utgangspunkter

Den svenska hilso- och sjukvirden har i dag en betydande omfattning
och karaktdriseras av en langt driven specialisering. Varje ar gors ca
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24 - 25 miljoner likarbesok och utfdrs mer dn 600 000 operationer. [
forhallande till den stora mingden undersdkningar och behandlingar ar
olyckor och tillbud fa.

Inom hilso- och sjukvarden och tandvarden anvinds ett mycket stort
antal produkter. Internationella berdkningar tyder pa att antalet produkt-
typer uppgar till ca 6 000, vilket innebir att antalet modeller, storlekar,
fabrikat etc. sammanlagt kan motsvara bortat 700 000 produkter. Vissa
produkter anvinds under flera decennier medan andra pa grund av den
snabba tekniska utvecklingen kanske ér i bruk nagot eller nigra ar.

Manga produkter ir relativt enkla men det finns ett betydande antal
synnerligen komplexa produkter. Till den senare gruppen hor produkter
som i sig forenar flera teknologier, t.ex. anestesiutrustning, kobolt-
kanoner. Till den senare gruppen riknas dven produkter som maste
accepteras av den biologiska milj6 de skall fungera i som hjirtstimula-
torer (pacemakrar), konstgjorda kirl och dentala material.

Endast en begrinsad andel av produkterna kan anses medfora sirskilda
risker fOr patienterna om det uppstar ett fel eller en felaktig funktion hos
produkterna. Till riskgruppen hor framfor allt sadana apparater som
overfor energi eller lakemedel till patienter eller som uppehaller eller
stodjer livsfunktioner. Ett stort antal rapporterade olyckshindelser kan
hanforas till verksamheten vid anestesi- och intensivvardsenheterna.
FramfGr allt ber6rs elektromedicinska apparater men dven gasmedicinsk
och radiologisk utrustning.

Den snabba tekniska utvecklingen har medfort att endast ett begransat
antal medicinska yrkesutovare i dag har forutsittningar att géra en me-
ningsfull teknisk utvirdering av den utrustning de anvinder. Medicin-
teknisk utrustning anvinds av minga yrkesutdvare inom sjukvarden med
olika yrkesbakgrund och forutsittningar for att hantera den. Genom
decentraliseringen av uppgifter och ansvar inom varden kommer utrust-
ning att inkdpas, underhallas och anvindas pd minga olika verksam-
hetsstillen. Kvalificerad utrustning anvinds dven i hemmen, t.ex. dialys-
utrustning.

Utvecklingen innebdr att kraven pa sikerhetsnivan hos medicintekniska
produkter maste stillas hogt. Produkterna skall vara sikra och tillfor-
litliga och val limpade for sina dndamal. De bér vara anvindarvinliga,
dvs. riskerna for felanvandning bor vara s sma som mdjligt. En fullgod
sikerhet innebidr inte enbart att olika medicintekniska produkter inte far
skada patienter eller personal genom att en bristfillig funktion far
omedelbara effekter utan dven att patienter och personal skyddas mot
mer langsiktiga och svarupptickta effekter, t.ex. av for héga straldoser.
EG-direktiven syftar till att endast sikra och effektiva produkter skall
finnas pa marknaden. Aven om detta krav ir uppfyllt dr det ytterst av-
gbrande for behandlingsresultaten vilken utbildning och kompetens som
finns hos dem som anviinder produkterna. Sirskilt tydligt blir detta nir
t.ex. teknologiskt komplexa utrustningar anvinds eller produkterna an-
vinds i hemsjukvarden, dar bl.a. anhoriga medverkar i varden.

Prop. 1992/93:175

14



3.2 Allmant om EG:s direktiv som ror medicintekniska
produkter

EG:s direktiv som ror aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion, samt direktivforslagen for medicintekniska produkter och in vitro
diagnostiska medicintekniska produkter vander sig till medlemsstaterna.
I EES-avtalet finns bestimmelser om hur hanvisningar till bl.a. terri-
torier inom gemenskapen, medborgare och sprak skall forstas for de
avtalsslutande parterna.

Direktivet och direktivforslagen dr utformade enligt den nya metoden,
dvs. i direktiven finns angivna allminna krav pa produkterna som ar
visentliga 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 bir EG-
market slipps ut pa marknaden eller tas i bruk om de inte dventyrar
sikerhet och hilsa for patienterna och anvindarna. For att fa asiitta EG-
market krdvs i vissa fall en tredjepartscertifiering.

En utforlig beskrivning av de principer och de férutsittningar som har
varit en utgangspunkt dven for direktivet och direktivforslagen har jag
redovisat i det foregaende (avsnitt 2.1).

Direktivet och direktivforslagen ar inte s.k. minimidirektiv, som kan
frangas till forman for en hogre skyddsniva.

Direktivet och direktivforslagen har en enhetlig utformning. De inleds
med definitioner och tillimpningsomrade for varje direktiv.

Uttrycket sldppas ut pa marknaden definieras for medicintekniska pro-
dukter som forsta gangen en produkt, som inte dr avsedd for klinisk
provning, mot betalning eller kostnadsfritt, gors tillginglig for distri-
bution eller anvindning pa den gemensamma marknaden, oavsett om
den dr ny eller fullt renoverad.

Uttrycket tas i bruk definieras som det stadium ndr en produkt dr far-
dig f6r anvindning for fOrsta gangen pad den gemensamma marknaden
for sitt avsedda dndamal.

Uttrycket tillverkare definieras i forslaget till direktiv om medicintek-
niska produkter som den fysiska eller juridiska person med ansvar for
design, tillverkning, paketering och mirkning av en produkt innan den
sldpps ut pa marknaden for hans egen rdkning, oavsett om dessa atgir-
der utfors av personen sjélv eller for hans rakning av en tredje person.

Vidare skall de forpliktelser som laggs pa tillverkare enligt villkoren i
direktivforslaget dven gilla den fysiska eller juridiska person som sitter
ihop, fOrpackar, bearbetar cller mirker en eller flera firdiga produkter
eller bestimmer avsett syfte for dem som medicinteknisk produkt med
syftet att de skall slidppas ut pA marknaden for hans egen rdkning. Denna
bestimmelse giller inte den person, som, om han inte ar en tillverkare
enligt forsta stycket, sitter ihop eller anpassar medicintekniska produkter
som redan finns pd marknaden for sitt avsedda syfte for en enskild pati-
ent.

1 direktivet och direktivforslagen regleras hur en medlemsstat skall for-
fara om man pa grund av sidkerhetsrisker forhindrar att en produkt
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marknadsfors eller anvinds (sdkerhetsklausul eller safeguard clause).
Kommissionen skall informeras genom ett motiverat beslut. Efter vissa
konsultationer ankommer det slutligen pa4 kommissionen att formulera
limpliga rekommendationer. Vad som sdgs i direktivet och direktivfor-
slagen om att EG-kommissionen skall underrittas om olika f6rhillanden
giller enligt EES-avtalet for EFTA-lindernas del den sirskilda overvak-
ningsmyndigheten (jfr avsnitt 2.2).

I direktivet och direktivforslagen anges de vasentliga krav som produk-
terna skall uppfylla. Enligt forslaget till direktiv om medicintekniska
produkter skall produkterna indelas i produktklasser. Medlemsstaterna
skall vinda sig till kommissionen om staten anser att tillimpningen av
klassificeringsreglerna for en given produkt eller produktgrupp erfordrar
ett beslut om klassificeringen eller om en given produkt eller produkt-
grupp bor klassificeras i en annan klass eller om dverensstimmelse skall
beddmas genom att tillimpa enbart en av foreslagna kontrollformer.
Kommissionen kan ocksa andra klassificeringsreglerna.

Nir det giller kontrollen av produkter tillverkade 1 ett tredje land
diskuterar kommissionen med linder utanfor EES-omradet for att finna
former for att sluta avtal med ett sidant land om ett dmsesidigt god-
tagande av den bedOmning av Overensstimmelse som gors av organ
inom och utanfér EG. Bedomningen av dverenstimmelse fér produkter
som skall placeras pd marknaden inom EES-omradet kommer dock att
ske 1 forhallande till de fastlagda direktiven och de nationella lagstift-
ningar som har genomfort direktivens bestimmelser.

Enligt de har aktuella direktivet och direktivforslagen tillkommer vissa
sektorsspecifika krav pa de anmalda organen. Beslut av de anmilda
organen kommer att vara giltiga for maximalt fem ar och kan efter an-
millan forlingas for ytterligare perioder pa fem ar.

Kommissionen avser att utfirda riktlinjer for en enhetlig tilldimpning av
direktiven, sdrskilt nar det giller direktivens tillimpningsomraden, klas-
sificeringen av produkter och formerna for bedémning av Gverensstim-
melse. Kommissionen avser att publicera dessa riktlinjer i de Europeiska
gemenskapernas officiella tidning, EGT.

Kommissionen avser att vidta nddvindiga atgirder for att en databas
skall byggas upp och drivas inom Gemenskapen med den information
som behdvs for en konsekvent tillimpning av direktiven.

Kommissionen kommer att assisteras av tvd permanenta kommittéer,
dels kommittén for standarder och tekniska regler, som har uppgifter
vad giller tillimpningen av samtliga direktiv som ror teknisk kontroll av
produkter, dels kommittén fér medicintekniska produkter.

Kommissionen har foreslagit vissa évergangsregler for direktiven. For
produkter omfattade av direktivet for aktiva implantat giller att med-
lemsstaterna for en period fram till den 31 december 1994 skall tillata
att produkter sldpps ut pi marknaden och tas i bruk enligt nationella
regler som dr i kraft inom deras territorier den 31 december 1992.

For produkter omfattade av forslaget till direktiv om medicintekniska
produkter, som enligt fOrslaget skall vara genomfdrt och tillimpas
fr.o.m. den 1 januari 1995, giller att medlemsstaterna under en femars-
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period, efter det att den nationella lagstiftningen har antagits, skall tillata
att produkter slapps ut pA marknaden och tas i bruk enligt nationella
regler som ar i kraft inom deras territorium den 31 december 1994.

Nir EES-avtalet trader i kraft kommer direktivet om aktiva implantat
att behGva genomfGras i Sverige. De administrativa uppgifter och funk-
tioner som enligt direktivet ankommer p4 kommissionen och olika kom-
mittéer avilar inom EFTA dess Gvervakningsmyndighet resp. den stin-
diga kommittéen. I beredningsarbetet infor beslut skall EFTA-ldnderna i
princip medverka i EG:s kommittéer pA samma sitt som EG:s med-
lemslander.

EES-avtalet klargor inte hur EG:s planerade riktlinjer for tillimpning-
en av direktiv, som annu inte ir beslutade inom EG, skall betraktas av
EFTA-landerna.

3.3 Lag om medicintekniska produkter

Mitt forslag: En kontroll av medicintekniska produkter infors.
Denna regleras i en sirskild lag om sidana produkter. De svenska
reglerna skall vara forenliga med de regler som avses gilla enligt
EES-avtalet.

Den svenska lagstiftningen skall gélla samtliga medicintekniska
produkter som omfattas av de direktiv som ingar i EES-avtalet
samt de forslag till nya direktiv inom omradet som utarbetats
inom EG.

Skiilen for mitt forslag: Sverige har hittills saknat en mer omfattande
lagstiftning om medicintekniska produkter. Endast pa vissa omraden har
en kontroll funnits. Detta giller t.ex. fabrikssteriliserade engangsartiklar
for hdlso- och sjukvirdsindamal och preventivmedel.

I betinkandet Medicinteknisk sikerhet (SOU 1987:23) samt rapporten
Kontroll och tillsyn av dentala material (Ds S 1986:2) foreslogs att en
kontroll skulle inforas inom de aktuella produktomridena. Samtidigt som
ett beredningsforfarande pagick inom regeringskansliet initierade EG ett
direktivarbete inom omréadet. Resultatet av detta arbete har lett fram till
att ett direktiv om aktiva medicintekniska produkter for implantation
foreligger och ingdr i EES-avtalet (90/385/EEG, bilaga II, avsnitt X.
Elektrisk materiel).

Ytterligare ett mycket omfattande direktiv om huvudparten av de medi-
cintekniska produkterna foreligger i ett forslag till ridsdirektiv som
framlagts av EG-kommissionen den 30 augusti 1991 (COM (91) 287
final — SYN 353). EG-kommissionen har den 28 juli 1992 limnat ett
forslag till andringar i direktivforslaget om medicintekniska produkter
(COM (92) 356 final — SYN 353). EG-radet har den 8 februari 1993
antagit ett gemensamt stillningstagande (4327/93). Ett beslut av radet
om direktivet forvintas under ar 1993. Arbetet med detta direktiv dr nu
inne i ett sidant skede att det ar rimligt att formoda att endast mindre

2 Riksdagen 1992/93. 1 saml. Nr 175
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ytterligare andringar kan bli aktuella. Av detta direktivforslag framgar
aven att direktivet om aktiva medicintekniska produkter for implantation
kommer att revideras och kompletteras i vissa av de avseenden dir
direktiv 90/385/EEG skiljer sig frin forslaget som dr under behandling
i radet.

Den av kommissionen foreslagna kontrollen av medicintekniska pro-
dukter stimmer i vasentliga avseenden med den kontroll som foreslogs
av utredningen om medicinteknisk sikerhet och som har accepterats av
remissinstanserna. Utredningen ansag att sakerheten skulle byggas upp
underifrin och att sikerheten i forsta hand garanterades genom ett lokalt
engagemang och en egenkontroll, bade vid tillverkning och anvindning
av produkterna. Foretagen som tillverkade medicintekniska produkter
skulle anvinda god tillverkningssed (GTS), vilket var en Gversittning av
det engelska uttrycket Good Manufacturing Practice (GMP), som bl.a.
byggde pa att produktionen foljde faststillda normer (standarder). Den
samhilleliga kontrollen blev dé i forsta hand inriktad pa att bevaka att
tillverkaren foljde dessa principer.

Utredningen ansig mot denna bakgrund att sikerhetsarbetet pi central
niva i forsta hand borde inriktas pa stod till foretag samt uppfoljning och
kontroll av att verksamheten bedrevs i enlighet med av statsmakterna
angivna mil och riktlinjer. Det var dven vasentligt att resultat och er-
farenheter aterfordes till i forsta hand tillverkama men aven halso-och
sjukvardspersonalen. Omfattningen av de centrala statliga kontroll-
dtgirderna borde pa detta sitt kunna begransas.

Utredningen uttalade vidare ait kraven vid utvirderingen av medicin-
tekniska produkters sikerhet kunde variera beroende pi produkternas
komplexitet men att ambitionsnivin nir det gillde graden av sikerhet
skulle vara lika hég i likartade situationer, t.ex. nir en bristande funk-
tion kunde fa en dodlig utgang.

Utredningen konstaterade dven att en viktig uppgift for utredningen
hade varit att viga nyttan av en fOreslagen atgird mot kostnaderna.
Konsekvenserna av olika missgrepp och felfunktioner kunde skilja sig
hogst vasentligt mellan olika behandlings- och vardsituationer. Det var
betydligt viktigare att en apparat for livsuppehéllande behandling funge-
rade @n t.ex. en utrustning for diagnostik av fargblindhet, eftersom folj-
derna av en utebliven funktion blev sa allvarliga i det forra fallet. Kon-
trollatgirderna borde siledes differentieras med hénsyn till sikerhets-
riskerna.

Sverige har genom att underteckna EES-avtalet accepterat de grund-
laggande tankarna i EG:s ordning for provning och kontroll av produk-
ter. Jag anser att sivil de direktiv som ingér i EES-avtalet som de direk-
tivforslag som behandlas av radst och utarbetas av kommissionen stim-
mer vil Overens med de grundtankar och principer som fanns angivna
av utredningen om den medicintekniska sikerheten och som har till-
styrkts av remissinstanserna. De uppfyller de krav som vi kan stilla i
Sverige for att fa en tillfredsstilllande sikerhet hos produkterna. Kon-
trollsystemet innebdr en rimlig avvigning mellan omfattningen och in
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riktningen pa kontrollinsatserna och riskerna for patienterna och per-
sonalen.

Jag foreslar att den svenska lagstiftningen gors som en ramlag och att
den omfattar produktomridet for samtliga tre direktiv som avses gilla
framover, dvs. direktivet om aktiva medicintekniska produkter for im-
plantation, som ingér i EES-avtalet, direktivet om medicintekniska pro-
dukter samt direktivet om in vitro diagnostiska medicintekniska produk-
ter. Regeringen eller tillsynsmyndigheten beslutar niarmare vid olika
tidpunkter vilka detaljregler som skall gélla for olika produktgrupper.

Det idr en stark fordel om lagen omfattar samtliga medicintekniska pro-
dukter. EG-kommissionen har dessutom underhand forordat en sidan
16sning. Under arbetet med den svenska ramlagen har forutsittningarna
for de kommande EG-direktiven om medicintekniska produkter samt in
vitro diagnostiska medicintekniska produkter klarnat i en sadan utstrick-
ning att det dr mGjligt att lata ramlagen innefatta dven dessa produkter.
Detaljreglerna kommer i forsta hand att genomforas p4 myndighetsniva

“vid senare tidpunkter och kan siledes anpassas till eventuella dndringar
i direktivforslagen.

Enligt uppgift skall nu férutsittningar foreligga for ett reviderat EES-
avtal som kan accepteras av samtliga EFTA-lander utom Schweiz samt
EG:s medlemslinder. Det ar dock f.n. oklart nir avtalet kommer att
trada i kraft.

Direktivet om aktiva medicintekniska produkter for implantation ingar
i EES-avtalet. Sverige saknar i dag lagstiftning om dessa produkter,
vilket innebir att tidsutdrikten inte torde skapa nigra problem for fore-
tagen. Medlemsstaterna maste enligt direktivet dnda fram till den
31 december 1994 tillata att produkter slapps ut pd marknaden och tas i
bruk enligt nationella regler som finns inom deras territorier den
31 december 1992.

Ramlagen kommer siledes att innefatta aven de produkter som ticks
av tillampliga delar av direktivet om elektromedicinsk utrustning for
bruk i human- och veterinirmedicin. Direktivutkastet fér medicintek-
niska produkter dr mer langtgiende i sina krav och anpassat till den nya
metoden. EG-kommissionen har aviserat att det forstndmnda direktivet
kommer att ersiittas av det nya direktivet om medicintekniska produkter.
Den svenska ramlagen ir anpassad till det nya direktivet. EG-kommis-
sionen har forklarat sig vara inforstddd med den svenska handlings-
linjen.

Jag foreslar att det direktiv som omfattas av EES-avtalet infrlivas med
svensk ratt dels i ramlagen, dels pa forordningsniva och i myndighets-
foreskrifter. Direktiven ar delvis mycket detaljrika och tekniska, vilket
innebdr att det dr lampligt att lata dem huvudsakligen inforas i svensk
ritt pA myndighetsniva. Ytterligare ett faktum som talar for detta ar att
sikerhetskraven i direktiven fir en mer specificerad innebord genom de
standarder som utformas av de europeiska standardiseringsorganen.
Standardiseringsarbetet kan komma att kontinuerligt medfora dndringar
i direktiven som sedan maste genomfOras i svenska foreskrifter, vilket
lampligen sker pA myndighetsniva.
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D4 direktiven inte ir minimidirektiv maiste, Atminstone efter det att
EES-avtalet tritt i kraft, de fOreskrivande organen hilla sig inom de
ramar i friga om krav pi sikerhet m.m. som direktiven anger. Sidana
foreskrifter skall i detalj till svensk ratt 6verfora de preciserade regler
som anges i direktiven.

3.4 Begreppet medicinteknisk produkt och lagens tillimp-
ningsomréde

Mitt forslag: Med en medicinteknisk produkt avses varje produkt
som enligt tillverkarens uppgift skall anvindas for att hos ménni-
skor enbart eller i huvudsak

1. pévisa, forebygga, Gvervaka, behandla eller lindra en sjuk-
dom,

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

3. undersdka, andra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk
process, eller

4. kontrollera befruktning.

En medicinteknisk produkt kan understodjas av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel. Om produkten uppnar sin
huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av sidana medel ir den
dock inte en medicinteknisk produkt.

Skiilen for mitt forslag: Enligt forslaget till direktiv om medicintek-
niska produkter avses med medicintekniska produkter instrument, appa-
rater, hjalpmedel och andra produkter, diribland program, eller material
som av tillverkaren ar avsedda for vissa syften.

En medicinteknisk produkt kan understodjas av farmakologiska, im-
munologiska eller metaboliska medel. Om produkten uppnir sin huvud-
sakligen avsedda verkan med hjalp av sidana medel anses den dock inte
som en medicinteknisk produkt enligt direktivforslaget.

Om en medicinteknisk produkt har till syfte att administrera en produkt
som omfattas av likemedelsdircktivet skall den medicintekniska produk-
ten omfattas av direktivet om medicintekniska produkter medan like-
medlet skall bedomas enligt likemedelsdirektivet. Ett exempel pa detta
ar externa infusionspumpar och sprutor.

Om den medicintekniska produkten och likemedlet utgér en odelad
integrerad enhet som har till uteslutande syfte att anvindas i en given
kombination och som inte dr iteranvidndbar skall den odelade enhetliga
produkten omfattas av likemedelsdirektivet. De relevanta visentliga
kraven i direktivet om medicintekniska produkter skall gilla i den ut-
strickning egenskaper rorande sikerhet och funktion relaterade till den
medicintekniska produkten ar berorda. Ett exempel pa detta ar forfyllda
sprutor.
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Om en medicinteknisk produkt innehiller, som en integrerad del, en
substans som, om den anvinds separat, kan betraktas som ett lakemedel
och som har bendgenhet att inverka pa kroppen med en effekt som ar
underordnad den medicintekniska produktens effekt, skall den medi-
cintekniska produkten bedomas och certifieras i enlighet med direktivet
om medicintekniska produkter. Ett exempel pa detta dr katetrar belagda
med heparin.

I direktivforslaget for medicintekniska produkter har explicit angivits
att de krav som finns i detta direktiv ersiitter de krav som finns i direk-
tivet om EMC (elektromagnetisk kompatibilitet). Krav som giller t.ex.
EMC har siledes i stillet tagits upp bland kraven i direktivforslaget for
medicintekniska produkter. Avsikten ar siledes att samtliga krav for
medicintekniska produkter av visst slag skall vara samlade i ett direktiv.

Direktivforslaget innehaller inga krav pa att effekter pa den yttre mil-
jOn skall beaktas. Det har dock i olika sammanhang blivit allt vanligare
att i samband med krav som ror produktutformning ocksid kriva att
effekterna for den yttre miljon végs in. En arbetsgrupp inom det euro-
peiska standardiseringsorganet CEN har t.ex. foreslagit att miljGhansyn
skall tas vid all produktstandardisering. En mdjlig vég att g i detta
sammanhang ar sjalvfallet att vid utformningen av standarder beakta
aven miljbaspekter.

Av direktivforslaget framgar att det inte ar tillampligt pa personlig
skyddsutrustning. Vid bedomningen av om en produkt faller under
direktivet om personlig skyddsutrustning eller direktivet om medicintek-
niska produkter skall hinsyn sirskilt tas till det huvudsakliga avsedda
syftet med produkten och var och hur den skall anvindas.

Direktivet avses inte heller enligt forslaget att vara tillimpligt pa like-
medel, kosmetiska produkter eller humant blod, humana blodprodukter,
human plasma eller blodceller av humant ursprung eller produkter vilka
vid tidpunkten da produkterna slépps ut p4 marknaden innehaller sidana
blodprodukter, plasma eller celler. Det ar inte heller tillimpligt pa trans-
plantat eller vavnader eller celler av humant ursprung eller pa produkter
som innefattar eller hirstammar frin vdvnader eller celler av humant
ursprung. Ytterligare undantag finns under vissa forutsiittningar for vissa
produkter av animaliskt ursprung.

Kommissionen planerar enligt uppgift att utge riktlinjer fér avgrins-
ningen mellan olika direktivs tillimpningsomraden (grinsfall).

Bestammelserna i direktivforslaget géller forutom medicintekniska pro-
dukter dven tillbehor till sidana produkter. Tillbeh6r definieras som en
artikel, som dven om den inte dr en medicinteknisk produkt, ar specifikt
avsedd enligt dess tillverkare att anvindas tillsammans med en medi-
cinteknisk produkt for att géra det mjligt for den att anvindas i enlighet
med tillverkarens syften. Exempel p4 sidana tillbehdr dr dialys- och
drinageslangar samt endotrakealtuber i anslutning till anestesiutrustning.

Den foreslagna definitionen Gverensstimmer i princip med den som
foreslagits av utredningen om den medicintekniska sikerheten. Remiss-
instanserna har i huvudsak inte haft nigra invindningar mot utredning-
ens forslag.
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Socialstyrelsen ansag att det borde Svervigas om inte bl.a. kontakt-
linser skulle inrymmas under de medicintekniska produkterna. Konsu-
mentverket ansig att dven medicintekniska produkter inom det alterna-
tivmedicinska omradet borde omfattas av kontrollen.

I Socialstyrelsens rapport om Tillsyn och Kontroll av dentala material
foreslogs att endast produkter avsedda for permanent bruk i munhalan
skulle ingd i produktkontrollen. Flera remissinstanser ansig att dven
provisoriska material skulle omfattas av kontrollen.

Den i direktivforslaget foreslagna definitionen innebir bl.a. att dentala
material (aven provisoriska material), handikapphjalpmedel och kontakt-
linser r medicintekniska produkter som omfattas av de fOreslagna kon-
trollbestimmelserna. Kravet pa kontrollformer kan dock variera beroen-
de pi hur lange produkten anvinds. Jag aterkommer till denna fraga
(avsnitt 3.5). Vid avgransningen av vilka produkter som omfattas av
kontrollen dr en viktig utgingspunkt vilket syfte produkten har enligt
tillverkarens uppgift, dvs. om syftet ar medicinskt eller att t.ex. behand-
la eller lindra skada eller funktionshinder. Detta innebir t.ex. att kassett-
bandspelare som har ett generellt anvandningsomride och anvands av
synskadade inte torde komma att anses som en medicinteknisk produkt.

Enligt EG:s kontrollordning omfattas produkterna av samma kontroll
oavsett var de anvinds, t.ex. inom alternativmedicinen eller i hemmen.
Kraven pi produkterna kan dock variera beroende pa hur tillverkaren
anger produktens anvandningsomride. Om produkten skall kunna an-
vindas i hemmiljon av icke professionell personal maste produkten vara
lamplig for detta dndamél. Det kan ocksd innebira att produkten maste
vara mirkt pi visst sitt och ha en bruksanvisning som ar anpassad for
andamalet. Tillverkaren kan dven ange vilken kompetens som krivs for
att en viss produkt skall kunna anvindas pa ett betryggande siitt.

Den av mig foreslagna definitionen for medicintekniska produkter
Sverensstimmer ocksi i huvudsak med den definition som antagits for
aktiva medicintekniska produkter for implantation. EG-kommissionen
har aviserat att denna senare definition kommer att anpassas till den for
medicintekniska produkter angivna.

Sjalvfallet begrinsas tillimpningsomradet for regler om aktiva im-
plantat genom definitionen av begreppet. Aktiv medicinteknisk produkt
dr varje medicinteknisk produkt som for sin funktion ir beroende av en
elektrisk kraftkdlla eller ndgon annan energikilla an den som direkt
alstras av minniskokroppen eller av jordens dragningskraft. Aktiv medi-
cinteknisk produkt for implantation dr varje aktiv medicinteknisk pro-
dukt som ar avsedd att helt eller delvis infGras, kirurgiskt eller medi-
cinskt, i minniskokroppen, eller genom en medicinsk atgird i en
kroppsOppning, och som ir avsedd att forbli dir efter atgirden.

Reglerna avser enbart medicintekniska produkter som ar nya eller fullt
renoverade.
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3.5 Kraven pd medicintekniska produkter

Mitt forslag: En medicinteknisk produkt skall vara limplig for sin
anvandning. Produkten skall vid normal anvindning uppni de
prestanda som tillverkaren avsett och tillgodose hoga krav pi
skydd for liv, personlig sikerhet och hilsa hos patienter, anvand-
are och andra.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer be-
slutar vilka krav pa medicintekniska produkter och villkor som be-
hovs till skydd for liv, personlig sikerhet eller halsa.

Sadana foreskrifter fir avse
* vasentliga krav som stills pa produkterna,

* indelning i produktklasser,

* kontrollformer och forfarande nir Gverensstimmelse med fore-
skrivna krav pa produkttypen skall bestyrkas,

* mirkning av produkterna eller deras forpackningar eller till-
behdr samt sidan produktinformation som behdvs for siker-
heten och

* andra atgirder som behGvs for att specialanpassade medicin-
tekniska produkter som sldpps ut pA marknaden eller tas i bruk
skall ha en tillfredsstillande sikerhetsniva.

Skiilen for mitt forslag:

Visentliga krav

I de olika direktiven om medicintekniska produkter anges de visentliga
krav som produkterna skall uppfylla. Enligt EG:s nya metod Aterfinns
detaljkraven pa produkterna i de tekniska specifikationerna i de harmoni-
serade standarderna. En produkt som tillverkats i enlighet med dessa
standarder forutsitts uppfylla de vasentliga kraven.

I forordet till forslaget till direktiv om medicintekniska produkter kon-
stateras att de vésentliga kraven skall tillimpas med urskillning. Nar de
visentliga kraven refererar till att minimera eller minska risker maste
detta tolkas och tillimpas pa ett sidant sitt att hinsyn tas till den tek-
nologi och den praxis som finns vid tidpunkten for konstruktionen och
till de tekniska och ekonomiska hidnsynstaganden som ar forenliga med
en hog niva for skydd av hilsa och sikerhet.

Enligt de allminna kraven i forslaget till direktiv om medicintekniska
produkter skall produkterna konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt
att de, nar de anvinds under de betingelser och for avsedda syften, inte
kommer att dventyra patienternas kliniska tillstind eller sikerhet eller
anvindarnas sikerhet och hilsa. Eventuella risker som ar forenade med
produkternas anvandning maste vara godtagbara nar de vags mot for-
delarna for patienten och vara forenliga med en hdg niva for skydd av
hdlsa och sakerhet.
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De 16sningar som tillverkaren valjer for formgivning och konstruktion
av produkterna miste vara anpassade till sdkerhetsprinciper och ta héan-
syn till allmint accepterad kunskapsniva (state of the art).

Produkterna méste uppna av tillverkaren avsedda prestanda, t.ex. vara
formgivna och tillverkade si att de ar lampliga for en eller flera av
tillverkaren specificerade funktioner.

Vidare sigs att alla oonskade sidoeffekter méste utgora godtagbara
risker ndr de vigs mot avsedda prestanda.

Bland de vasentliga kraven finns krav som ror design och konstruktion
av produkterna, bl.a. kemiska, fysiska och biologiska egenskaper, in-
fektion och mikrobiologisk fOrorening, konstruktions- och miljdegen-
skaper och skydd mot strilning. Vidare finns krav pA medicintekniska
produkter som #r forbundna med eller utrustade med en energikilla,
skydd mot mekaniska och elektriska risker, skydd mot varmerisker,
skydd mot risker for patienten av energikillor eller substanser samt
information som skall ges av tillverkaren, bl.a. mirkning och produkt-
information.

Medlemslinderna kan kriava att information pa produkterna eller i
bruksanvisningen ar pi det egna landets sprak nidr en produkt nir den
slutliga brukaren, oavsett om produkten dr avsedd for professionellt eller
annat bruk. Nar det &r lampligt kan informationen ges i form av t.ex.
symboler.

I rapporten Kontroll och tillsyn av dentala material (Ds S 1986:2) finns
ett forslag om att mojligheten bdr Overvigas att infora en skyldighet att
uppge innehallet i dentalprodukter pA forpackningen eller i ett sarskilt
produktblad.

Bland kraven p3 information fran tillverkaren i forslaget till direktiv
om medicintekniska produkter finns ett krav pa att markningen eller
bruksanvisningen skall, for bruksanvisningen ndr det ar tillampligt,
innehalla bl.a. uppgifter om det finns nagra speciella villkor for anvand-
ningen av produkten. Vidare skall bruksanvisningen, dar det ar tillamp-
ligt, innehilla information om odnskade sidoeffekter. Bruksanvisningen
skall aven inkludera information som tilldter den medicinska personalen
att informera patienten om kontraindikationer eller andra forsiktighets-
atgarder som skall vidtas. I den mén det kan vara aktuellt med sidan
information fOr dentala material, t.ex. vid kiind Sverkinslighet for vissa
amnen bland vissa patienter, finns siledes ett stdd for en sidan infor-
mationsskyldighet fran tillverkarnas sida. Detta innebar att det atmin-
stone 1 viss utstrickning finns mGjlighet att tillgodose de forslag om
produktinformation som Socialstyrelsen framfort i sin rapport.

Produktklassificering

Utredningen om den medicintekniska sikerheten foreslog att produkterna
skulle fordelas pa tre kontrollklasser beroende pa risken for patienter
och personal vid felfunktion. Till klass 3 fordes t.ex. medicintekniska
produkter med livsuppehallande eller livsstodjande funktion samt andra
produkter som vid felfunktion medfor allvarlig risk for forlust av liv

Prop. 1992/93:175

24



eller for personskada av bestiende karaktir. Till denna grupp horde
dven produkter som Overvakar kritiska livsfunktioner. Samhillets kon-
trollatgirder skulle anpassas si att de produkter som kan innebara stor-
sta risken vid felfunktion underkastas den mest omfattande kontrollen.
Remissinstanserna har varit positiva till utredningens forslag.

Utredningens upplaggning stimmer vil med EG:s forslag till direktiv
om medicintekniska produkter. I forslaget dr produkterna indelade i
produktklasser. Det finns klassificeringskriterier, dvs. regler for hur en
produkt skall klassificeras. Klassificeringsreglerna baseras enligt for-
ordet till direktivforslaget pa sirbarheten hos den manskliga kroppen och
tar hansyn till de potentiella risker som ar forknippade med den tekniska
konstruktionen och tillverkningen av produkterna.

Det finns enligt direktivforslaget fyra produktklasser. Klass I ar den
stOrsta gruppen och innefattar de minst riskabla produkterna. Produkter
i klass Ila ar si pass riskfyllda att de kraver en tredjepartsbeddmning ur
vissa aspekter. Klass IIb och III innefattar de produkter som innebir en
hog riskpotential for patienter eller personal och kriver en tredjeparts-
bedomning. Klass III innefattar de mest riskfyllda produkterna, som
kriver uttrycklig forhandscertifiering innan de far sldppas ut p4 mark-
naden.

Placeringen i tillimplig produktklass beror bl.a. pa hur linge produk-
ten anvands. Varaktigheten definieras i termer av tillfallig (transient)
vilket innebir att en produkt normalt dr avsedd for kontinuerlig anvind-
ning under Kortare tid dn 60 minuter, kort (short term), vilket innebir en
period upp till 30 dagar samt lang (long term), vilket innebér en period
langre dn 30 dagar.

Med vigledning av klassificeringsreglerna skall tillverkaren kunna in-
placera sin produkt i ritt produktklass. Om tillverkaren och det s.k.
anmilda organet har olika uppfattningar om inplacering i kontrollklass
skall frigan hanskjutas till tillsynsmyndigheten for beslut. Overgangsvis
bor dock en annan 13sning viljas. Jag Aterkommer till denna fraga i
specialmotiveringen i anslutning till 7 §.

Jag utgir fran att tillsynsmyndigheten samrader med Gvriga myndig-
heter som kan vara berdrda, t.ex. nir det giller om eller i vilken man
en produkt skall falla under likemedelslagstiftningen eller den nu fore-
slagna lagen om medicintekniska produkter. I vissa situationer kan bada
lagstiftningarna vara tillimpliga for olika delar av en produkt.

I direktivforslaget finns en sérskild procedur for att dndra i klassifice-
ringsreglerna om en sidan dndring behdvs till foljd av tekniska framsteg
eller som ett resultat av information som kommer fram genom det infor-
mationssystem som skall byggas upp om olycksfall, tillbud och biverk-
ningar av produkterna.

Enligt en prelimindr beddmning kommer pa den europeiska marknaden
att finnas totalt ca 6 000 produkttyper (exkl. de specialanpassade pro-
dukterna). Av dem kommer ca 75 — 80 % att tillhora klass I.

For kliniska provningar och s.k. specialanpassade medicintekniska pro-
dukter giller sdrskilda forutsittningar som faststills av regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer,
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En specialanpassad produkt definieras i direktivet om medicintekniska
produkter som en produkt som tillverkats enligt en behGrig medicinsk
yrkesutOvares skriftliga foreskrifter som pa hans ansvar ger produkten
sarskilda egenskaper nir det galler konstruktionen och som ir avsedd att
anvindas for en viss, namngiven patient. Fireskrifterna kan dven ut-
fiardas av en annan person som har behdrighet till detta.

Kontrollformer

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, beslutar
om vilka kontrollformer tillverkaren far anvanda for olika produkter for
bed6mning av Gverensstimmelse med faststillda krav samt vem som
skall gora sadana bedomningar.

De i direktiven angivna kontrollformerna foljer principerna i EG:s sys-
tem for bedomning av Gverensstimmelse. Bland kontrollformerna finns
bl.a. totalt kvalitetssikringssystem, typkontrollsystem, verifikations-
system, produktions- respektive produktkvalitetssakringssystem samt
tillverkardeklaration.

1 inledningen till forslaget till direktiv om medicintekniska produkter
finns en sammanfattning av vilka kontrollformer som ar aktuella for
olika produktklasser. For klass I giller som regel att det ricker med en
tillverkardeklaration. FGr produkter i klass Ila krévs i princip en bedom-
ning av ett certifieringsorgan (anmilt organ) for tillverkningsskedet. For
produkter i klasserna IIb och III, som om de inte fungerar konstituerar
en hog riskpotential, kravs ytterligare kontrollatgiarder, bl.a. med avse-
ende pa biade design och tillverkning av produktemna.

Som regel miste en bedomning av dverensstimmelse baseras pa kli-
niska data, sirskilt nar det giller produkter for implantation och pro-
dukter i klass III. Ett alternativ for tillverkaren att redovisa kliniska data
ir att sammanstilla den relevanta vetenskapliga litteratur som for nér-
varande dr tillginglig om det avsedda syftet med produkten eller de
anvanda teknikerna. Om det dr lampligt, skall aven en skriven rapport
som innehaller en kritisk utvirdering av sammanstillningen redovisas.
Ett annat alternativ ar att redovisa resultaten av samtliga genomfGrda
kliniska provningar.

For modulsammansatta produkter (produktsystem) och vardset finns
srskilda procedurkrav. Enligt forslaget till direktiv om medicintekniska
produkter skall varje fysisk eller juridisk person som satter samman
produkter som bar EG-mirket for att kunna slippa ut dem pa marknaden
som ett system eller i en forpackning sammanstilla en sarskild deklara-
tion, dir han bl.a. skall verifiera produkternas 6msesidiga kompatibilitet
i enlighet med tillverkarnas instruktioner och att det finns lampliga me-
toder for intern kontroll och inspektion. Deklarationen skall hallas till-
ganglig for tillsynsmyndigheterna under en tidsperiod av fem ar.

Genom att tillverkaren kan vélja mellan olika former for bedomning av
Overensstimmelse kan hinsyn tas till bl.a. karaktiren och storleken pa
foretaget.

EG:s kontrollordning med en differentiering av kontrollatgarder med
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utgingspunkt fran riskerna med produkterna stimmer vil med det syn-
sitt som aviserades av utredningen om den medicintekniska sikerheten.
Utredningen uttryckte att ambitionen var att skapa flexibilitet i valet av
kontrollatgirder, bl.a. beroende pa produkten. Det vasentliga var, enligt
utredningen, att en viss sakerhetsnivd uppnaddes, inte medlen att na
mélet. Detta synsitt delades av remissinstanserna. Aven jag anser att
EG:s modell, som innebir att tillverkaren far vilja mellan olika kontroll-
former och att dessa kontrollformer anpassas till behovet av kontroll
beroende pa de potentiella riskerna med produkterna, kan vara en god
16sning for svensk del.

3.6 Kliniska prévningar

Mitt forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far foreskriva att en produkt skall genomga klinisk
provning och att produkter som skall genomgd sidan prévning
skall anmilas hos tillsynsmyndigheten. Provningen fir inledas
tidigast viss i foreskrifter angiven tid efter anmilan. Myndigheten
far i enskilda fall forbjuda provningen.

Skiilen for mitt forslag: For att tillverkaren skall kunna visa att Gver-
ensstimmelse med de visentliga kraven foreligger giller for vissa pro-
dukter att de skall genomgé en klinisk provning.

For aktiva implantat giller att tillverkaren eller hans ombud skall,
minst 60 dagar innan prévningarna pabdrjas, tillstilla myndigheterna i
det land dir undersGkningarna skall ske viss dokumentation. Till-
verkaren fir pibdrja relevanta kliniska provningar 60 dagar efter an-
miélan om inte tillsynsmyndigheterna dessforinnan har meddelat honom
motsatsen. De omstindigheter som myndigheterna far vdga in skall
baseras pa hansyn till folkhidlsan och den allminna ordningen.

Enligt det foreslagna direktivet om medicintekniska produkter galler
delvis andra regler. For produkter i klass III och produkter for implanta-
tion och invasiva produkter i klasserna Ila och IlIb skall tillverkaren
uppritta viss dokumentation, som skall bevaras under en tidsperiod av
minst fem ar. Tillverkaren skall anmila provningen till tillsynsmyndig-
heten i det land dir den skall genomfGras. Detta skall ske minst 60
dagar innan provningen skall paborjas. Tillverkaren far paborja prov-
ningen 60 dagar efter anmilan om inte tillsynsmyndigheten har med-
delat honom motsatsen.

Tillsynsmyndigheten kan tillata tillverkaren att pabdrja den kliniska

provningen innan tidsperioden har utgatt om den berorda etiska kommit-
tén har avgivit ett positivt omdéme om undersokningsprogrammet.
For Ovriga produkter kan tillsynsmyndigheten tillata tillverkaren att
paborja den kliniska provningen omedelbart efter anmdlan till tillsyns-
myndigheten om den berdrda etiska kommittén har avgivit ett positivt
omdome om undersdkningsplanen.
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I Sverige finns i dag etiska kormmittéer vid sjukhusen i forsta hand for
kliniska provningar inom lakemedelsomridet. Om dessa kommittéer i
framtiden fir en sidan sammansittning att de kan ta stillning aven till
de medicintekniska produkter somn ar aktuella for kliniska provningar for
att kunna certifieras bor tillsynsmyndigheten kunna utnyttja deras kom-
petens for sina stallningstaganden.

I friga om etiska Gverviganden hinvisas i direktiven till Helsingfors-
deklarationen. Den kridver bl.a. informerat samtycke fran patienten,
inget opékallat eller otillborligt inflytande pa patienten och att undersok-
ningen avbryts eller avslutas om det uppstir oforutsagbara eller okade
risker fOr patienterna.

Den kliniska provningen skall dokumenteras i en skriven rapport. Rap-
porten skall innehalla en kritisk utvdrdering av insamlade data och un-
dertecknas av den ansvarige medicinske specialisten eller annan behdorig
person. Den skall hillas tillganglig for tillsynsmyndigheterna.

Antalet anmélningar i Sverige om kliniska understkningar for de pro-
duktgrupper som ar aktuella beriknas bli ca 20 — 30 arligen.

3.7 Fri rorlighet av medicintekniska produkter

Mitt forslag: Medicintekniska produkter som uppfyller de krav
som fOreskrivits for dem far slippas ut pA marknaden och anvin-
das i Sverige.

Skiilen for mitt forslag: Genom det s.k. EG-mirket f6rsikrar en till-
verkare att produkten uppfyller alla tvingande EG-krav nir det giller
produktens egenskaper och sikerhet samt att den genomgatt inom EG
foreskrivna forfaranden for beddmning av Overensstimmelse (jfr prop.
1992/93:87 om en lag om EG-mirket). Produkter som bar EG-market
far cirkulera fritt inom hela den gemensamma marknaden och kommer
genom EES-avtalet att kunna gora detta dven inom de EFTA-lander som
deltar i EES-samarbetet. EG-mirket ar inte ett mérke riktat till konsu-
menterna for att visa att produkten har en viss kvalitet eller sikerhet
utan ar i forsta hand avsett for dem som i medlemsstaterna skall kontrol-
lera att produkter pA marknaden uppfyller EG-lagstiftningens krav.

For produkter for kliniska provningar och specialanpassade produkter
giller enligt forslaget till direktiv om medicintekniska produkter sir-
skilda forutsittningar. For sidana produkter skall tillverkaren eller hans
befullmiktigade ombud utarbeta viss dokumentation, som skall bevaras
under en tidsperiod av minst fem ar.

Dokumentationen skall for specialanpassade produkter bl.a. innehalla
en forsdkran om att produkten i friga Gverensstimmer med de visentliga
kraven i aktuellt direktiv, eller ndr si ar tillimpligt, ange vilka visent-
liga krav som inte dr uppfyllda, samt orsakerna till detta. Dokumenta-
tionen skall dven medge en forstielse av konstruktion, tillverkning och
produktens prestanda, inklusive forvantad prestanda, si att en bedom-
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ning av Overensstimmelse med direktivets krav dr mojlig. Tillverkaren
miste vidta alla nddvindiga Atgirder for att garantera att tillverknings-
processen resulterar i produkter som ir tillverkade i enlighet med doku-
mentationen. Tillverkaren miste auktorisera en vdrdering, eller om si ar
nbdvindigt en revision, av effektiviteten i atgarderna.

I remissyttrandena Gver utredningen om medicinteknisk sikerhet ansig
Svenska Likaresillskapet att dven medicintekniska produkter skall kunna
anviandas pa licens. I vissa fall kan en produkt ha avgorande betydelse
for ett ganska ringa antal patienter, varfor foretaget finner det ekono-
miskt ofGrsvarbart att 1ata produkten genomgi omfattande prov. En
mdjlighet bor di enligt sillskapet finnas att nda anvanda produkten for
ett begrinsat antal patienter. Jag bedomer att de av sillskapet angivna
behoven i vissa situationer kan tillgodoses av de produkter som i direk-
tiven bendmns specialanpassade produkter, dir det inte krivs en tredje-
partscertifiering for nagon klass av produkter.

En produkttyp som tillhdr gruppen specialanpassade produkter ar
ménga tandtekniska arbeten. Aven om produkterna skulle klassificeras i
klass Ila, vilket i princip forutsatter tredjepartscertifiering, innebir EG:s
forslag till regler om specialanpassade produkter att en sidan certifiering
inte blir aktuell. Det blir en uppgift for tillsynsmyndigheten att ingripa,
pa samma sitt som inom klinisk verksamhet, om det kommer till myn-
dighetens kdnnedom att brister foreligger i verksamheten.

Tillsynsutredningen har i sitt betinkande Tillsynen Gver halso- och
sjukvarden (SOU 1991:63) konstaterat att alla tandtekniker, dven de som
arbetar i fristiende tandtekniska laboratorier, tilihér hilso- och sjuk-
virdspersonalen och siledes omfattas av tillsynslagens bestammelser. Ett
problem foreligger dock om arbeten utfors vid utlindska tandtekniska
laboratorier.

I dag finns ett krav pa att Socialstyrelsen skall godkidnna enskilda
tandtekniska laboratorier (SFS 1980:1070). Socialstyrelsen har i en
skrivelse (dnr S 2334/88) hemstillt att nuvarande ordning med god-
kinnande av enskilda tandtekniska laboratorier slopas di den inte upp-
fattas som andamalsenlig. I Storbritannien diskuteras enligt uppgift f.n.
att infora ett krav pA att tandtekniska laboratorier skall vara ackredi-
terade fOr att garantera att kvalitetsnivan uppritthalls. En sidan 16sning
skulle kunna vara lamplig dven for Sverige och eventuellt kunna ersatta
nuvarande regler om godkinnande.

Ett nationellt krav pa ackreditering av det egna landets laboratorier
innebar dock inte, med den foreslagna lydelsen av EG-direktivet, att det
ar mojligt att rikta ett sidant krav mot laboratorier i andra linder for att
produkterna skall kunna importeras. Det dr angeliget att denna fraga
foljs med uppmirksamhet av de ansvariga myndigheterna inom EFTA-
och EG-landerna for att pA denna punkt, om sa ar pakallat, senare kunna
aktualisera en andring av direktivet eller vidta andra gemensamma at-
gérder.

Medlemsstaterna behaller sjalvfallet ratten att ange villkoren for instal-
lationer av olika produkter, forutsatt att villkoren inte forutsitter ind-
ringar av produkter som tillverkats i enlighet med direktiven.
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3.8 Viss uppgiftsskyldighet

Mitt forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir foreskriva att en tillverkare eller hans befull-
miktigade ombud som har sin registrerade affarsverksamhet for-
lagd till Sverige skall ldmna viss information om sin verksamhet
och sina produkter. Uppgifter om tillverkare och om tillbud och
olycksfall skall registreras hos myndigheten.

Skiilen for mitt forslag: Enligt forslaget till direktiv om medicintek-
niska produkter skall tillverkare for produkter i klass I och for special-
anpassade produkter informera de ansvariga myndigheterna i den med-
lemsstat dir han har sin registrerade affarsverksamhet om adressen och
en beskrivning av de berdrda produkterna. Om tillverkaren inte har en
registrerad affirsverksamhet i nagon av medlemsstaterna skall han i
stallet utse ett (eller flera) ombud som ir ansvarigt for att marknadsfora
produkterna och &r etablerat i Gemenskapen. Medlemsstaterna skall vid
forfrigan informera de andra medlemsstaterna och EG-kommissionen
om dessa uppgifter.

Klass I-produkter och specialanpassade produkter kraver enligt for-
slaget ingen tredjepartscertifiering. For att myndigheterna skall kunna
utéva sin marknadsGvervakning maste tillverkaren informera om vilka
produkter som fors ut pd marknaden. Samtidigt innebar EG:s principer
att en produkt skall kunna introduceras i ett medlemsland och sedan
kunna cirkulera fritt. EG forutsiitter att det finns ett utbyte av infor-
mation mellan myndigheter och anmalda organ i olika medlemslinder.

Jag anser att motsvarande regler bor infGras i svensk lagstiftning.

I Sverige bedoms finnas ca 100 svenska tillverkare (exkl. tillverkare av
specialanpassade produkter) som troligen kommer att ha sin affarsverk-
sambhet registrerad i Sverige.

Tillverkare skall dven limna uppgifter om olycksfall, tillbud och bi-
verkningar i samband med anvindandet av produkterna.

Kommissionen arbetar f.n. med att utforma riktlinjer for erfarenhets-
aterfOring fran tillverkare till myndighet (Guidelines for a Vigilance
system). Enligt uppgift ar arbetet i princip avslutat. I detta har EFTA
deltagit med observatdr.

Enligt forslaget till direktiv om medicintekniska produkter skall med-
lemsstaterna vidta nédvindiga atgarder for att sikerstilla att all infor-
mation som kommit till deras kinnedom rdrande vissa tillbud och som
innefattar en klass I, Ia, IIb eller IIT produkt registreras och utvirderas
centralt. De tillbud som avses ar:

a) varje felfunktion eller forsimring av egenskaper och prestanda hos
en produkt liksom alla felaktigheter i mirkningen eller bruksanvisningen
som skulle kunna leda till eller kunde ha lett till en patients eller en
brukares dod eller en allvarlig forsimring av hans halsotillstind samt
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b) varje tekniskt eller medicinskt skil som har att gora med egenskaper
eller prestanda hos en produkt som kan leda till att tillverkaren systema-
tiskt aterkallar produkter av samma slag.

Av direktivet om aktiva implantat och direktivforslagen framgar att om
en medlemsstat aligger medicinska yrkesutovare eller medicinska insti-
tutioner att informera myndigheterna om tillbud och olycksfall sa skall
myndigheterna forvissa sig om att dven tillverkaren blir informerad. Av
riktlinjerna framgar att EG-kommissionen forutsdtter att det finns en
integration mellan de olika rapporteringssystemen. Jag anser att former-
na for olycksfalls- och tillbudsrapporteringen bdr Svervigas av tillsyns-
myndigheten, tillsammans med fOretridare for tillverkarna och andra
ber6rda myndigheter s att en samordning kan ske av rapporteringen.

I Socialstyrelsens rapport om Kontroll och tillsyn av dentala material
foreslogs att en biverkningsrapportering for dentala material skulle in-
foras. Remissinstanserna har tillstyrkt forslaget. Skyldigheten for tillver-
kare att rapportera olyckor och skador for produkterna innefattar aven
dentala material.

3.9 Marknadsdvervakningen

Mitt forslag: Tillsynen 6ver efterlevnaden av lagen utGvas av den
eller de myndigheter som regeringen bestimmer.

Skiilen for mitt forslag: Enligt direktivet om aktiva implantat och for-
slaget till direktiv om medicintekniska produkter skall behériga myndig-
heter 6vervaka att de medicintekniska produkter som finns pd markna-
den uppfyller kraven i direktiven. Syftet med marknadsévervakningen ar
att sikra att direktivens krav har respekterats av alla operatorer, dvs.
bade tillverkare och certifieringsorgan. Myndigheten har skyldighet att
ingripa om det framkommer skil att misstinka att en viss produkt inte
uppfyller gillande krav.

Den behdriga myndigheten (tillsynsmyndigheten) skall enligt mitt for-
slag fa infora forbud eller begrinsningar for medicintekniska produkter
att slappas ut pd marknaden eller tas i bruk eller vidta atgirder for att
produkterna skall dras tillbaka fran marknaden om produkterna dventy-
rar sikerhet och hilsa fOr patienter, anvindare och, da sa ar tillimpligt,
for andra personer, nar produkterna dr korrekt installerade, underhallna
och anvinda for avsett dndamal.

EG har vid utformningen av kontrollsystem for medicintekniska pro-
dukter valt att ldgga tredjepartsgranskningen pd sirskilda certifierings-
organ utan inslag av myndighetsutovning. EG gor siledes en tydlig
itskillnad mellan anmilda organ, som i huvudsak har en funktion innan
en produkt fir marknadstilltride, &ven om organen i vissa fall har ett
ansvar for efterkontrollen av en certifierad produkt, och myndigheterna
som svarar for tillsyn och marknadsdvervakning. De anmilda organen
och myndigheterna fir inte ha nigra gemensamma funktioner eller re-
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surser. Myndighetens uppgifter i detta fall blir p4 si sitt begrinsade i
forhallande till den uppliggning vi traditionellt har varit vana vid i
Sverige for kontroll av olika produkter. Kontrollordningen f5r medicin-
tekniska produkter skiljer sig i det avseendet radikalt fran t.ex. likeme-
delskontrollen.

Av vad jag har anfort i det foregdende (avsnitt 2.1) framgar att EG-
kommissionen har aviserat att ett forslag till radsbeslut kommer att 1ag-
gas fram om hur den nationella marknadsGvervakningen bér bedrivas
och om samordningen mellan linderna inom detta omrade.

Kommissionen har i ett arbetsdokument uttryckt att marknadsovervak-
ningen bdr fungera pa ett likvardigt satt inom Gemenskapen. Samord-
ningen bor syfta till att minimera effekterna av skillnader i praxis mellan
olika behdriga myndigheter i medlemsstaterna. Av dokumentet framgar
att for vissa produkter, t.ex. medicintekniska produkter, kommer mark-
nadsOvervakningen att fi en annan inriktning genom att t.ex. certi-
fieringsorganen kommer att spela en viktig roll for att garantera siker-
heten. FOr vissa produkter finns i vissa direktiv sirskilda atgérder, t.ex.
for medicintekniska produkter rapporteringssystem om olycksfall och
tillbud, for att mota riskerna.

Av dokumentet framgir dven att tillkomsten av en gemensam marknad
genom total harmonisering betyder att produkter som utforts i enlighet
med de visentliga kraven och tillimpliga procedurer for bedémning av
Overensstimmelse har rétten att cirkulera fritt inom Gemenskapen. Om
det inte finns bevis for motsatsen skall myndigheterna dirf6r anta att en
produkt med EG-mirke ar i Gverensstimmelse med lagstiftningen oav-
sett var den fOrst sldpps ut pA marknaden. Kontrollen som nationella
myndigheter genomfGr kommer dirfor i praktiken att paverka mot-
svarande myndigheter i andra medlemsstater. Varje brist pa fortroende
pir det giller marknadsGvervakningen kommer enligt dokumentet att
avbryta utvecklingen av den gemensamma marknaden. Effekten av varje
myndighets marknads6vervakning maste dirfor vara ungefir likartad i
forhallande till produkter som innebar samma risker f6r konsumenterna.
I dokumentet talas om s.k. god Svervakningssed.

Det maste enligt dokumentet finnas ett system for utbyte av informa-
tion mellan myndigheterna. Den myndighet i ett land som har fatt reda
pa att det finns brister hos en produkt, for i detta sammanhang aktuella
produkter t.ex. genom rapporteringssystemet for olycksfall och tillbud,
kan genom kontakter med den myndighet som har ansvaret for mark-
nadsovervakningen av fOretaget i fraga diskutera vilka atgarder som
skall vidtas. Denna senare myndighet kan t.ex. ge upplysningar om
foretag i olika delar av Gemenskapen som 4r involverade i distributionen
av en speciell produkt. Myndigheterna kan ocksa utbyta information om
i vilken utstrickning de utfor forebyggande arbete genom att forse fore-
tagen med icke bindande rid, t.ex. om hur marknadsovervakningen
fungerar.

Det dr regeringens uppgift att besluta vilken eller vilka myndigheter
som skall ha ansvaret for tillsyren av medicintekniska produkter. For
information vill jag dock redovisa foljande synpunkter.
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Den centrala uppgiften for tillsynsmyndigheten kommer att vara att
svara for en marknadsGvervakning, som i stor utstrackning med de rikt-
linjer som foreligger fran EG, grundas pa en nationell utvirdering av de
erfarenheter som gors via rapporteringen om olycksfall, tillbud och
biverkningar for olika medicintekniska produkter, dels fran tillverkarna,
dels fran hilso- och sjukvardspersonalen. Uppgiften att svara for en
samlad utvirdering av dessa erfarenheter ligger mycket nira det arbete
som i dag bedrivs vid Socialstyrelsen med tillsyn, uppfoljning och ut-
vardering av anvindningen av medicintekniska produkter.

Socialstyrelsen har sedan 4r 1976 en ridgivande nimnd for medicin-
teknisk sikerhet. Den har systematiskt samlat, analyserat och redovisat
rapporter om olyckor och tillbud med medicintekniska produkter. I
ndmnden ingér statliga tillsynsmyndigheter, Landstingsforbundet, Handi-
kappinstitutet, fackliga organisationer, medicinsk och teknisk expertis
samt leverantGrer och tillverkare. Namnden féljer utvecklingen pa det
medicintekniska omradet, ger myndigheter, organisationer och till-
verkare forslag till sikerhetshdjande atgirder samt fullgér de uppgifter
Socialstyrelsen 4lagger nimnden. En erfarenhet som vunnits i naimndens
arbete ar att olycksfall och tillbud ofta intraffar till foljd av bade fel i
produkterna och i anvindningssituationen.

Den langt gingna integrationen mellan medicinsk teknik och medicinsk
metodik och kunskap innebir enligt min bedémning att det ar svart eller
omdjligt att bedoma sikerhetsaspekterna pa produkterna Atskilt fran
forutsittningarna for anviandningen av produkterna i varden. Jag kan
konstatera att en viktig utgingspunkt for utredningen om den medi-
cintekniska sikerheten var att forslagen skulle uttrycka en "systemsyn”,
dvs. att olika sikerhetsatgdrder inte sigs isolerade utan som en del i ett
totalt sikerhets- och kontrollsammanhang. Ett uttryck for det var enligt
utredningen att se konstruktions-, produktions-, marknadsforings- och
anvindarskedet i ett sammanhang. Detta synsitt fick stod hos remiss-
instanserna. Ett uttryck for detta var att ett flertal remissinstanser ut-
talade sitt st6d for att hos en myndighet hilla samman tillsynen 6ver
produkterna i sig och anvindningen av produkterna.

Utredningen om den medicintekniska sikerheten foreslog tva alterna-
tiva l6sningar nar det gillde myndighetsansvaret for produktkontrollen,
dels Socialstyrelsen, dels en ny myndighet medan tillsynen &ver anvind-
ningen av produkterna skulle ligga kvar hos Socialstyrelsen. EG:s kon-
trollsystem ser annorlunda ut in den av utredningen foreslagna men det
ar dndj intressant att mot bakgrund av remissinstansernas principiella
synsatt kortfattat redovisa deras synpunkter pi utredningens forslag.

Energiverket (som fr.o.m. den 1 januari 1993 ar en fristiende elsiker-
hetsmyndighet) ansig att Socialstyrelsen borde bli tillsynsmyndighet
darfor att produktkontrollen och tillsynen ver produkternas anviandning
borde ligga hos samma myndighet. Landstingsforbundet ansag att till-
synen Over anvdndningen av medicintekniska produkter ankom pa
Socialstyrelsen och att denna inte kunde skiljas ut fran tillsynen 6ver den
medicinska verksamheten i stort. Tjinstemannens centralorganisation
(TCO) ansag att ett samlat grepp p4 hela det medicintekniska omradet

3 Riksdagen 1992/93. 1 saml. Nr 175
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kunde erhallas endast om tillsynen av sivil produkter som deras anvand-
ning kunde samlas i en organisation. Svenska hilso- och sjukvardens
tjanstemannaforbund (SHSTF) ansig att Socialstyrelsen borde ha myn-
dighetsansvaret for att fa ett samlat grepp pd det medicintekniska om-
radet. SHSTF ansig att ett uppdelat ansvar for imnesomradet innebar en
stor risk for kompetenstvister och har under varen 1992 uttalat att
SHSTF vidhaller denna stindpunkt. Aven Sveriges sjukvardsleveran-
torers forening (SLF) har i en skrivelse varen 1992 bekriftat sitt tidigare
stillningstagande att Socialstyrelsen bor bli nationell myndighet for att fa
balans i tillsynen av 4 ena sidan medicintekniska fGretag och produkter
och 4 andra sidan vardens anviindning av produkterna.

De remissinstanser som inte forordade att Socialstyrelsen borde fa
myndighetsansvaret som Statens provningsanstalt (SP) och Statens mit-
och provrad (nuvarande SWEDAC) pekade pa att organ som SP,
SPRIMA och SEMKO borde fi ansvaret for den tekniska provningen,
dvs. de uppgifter som i EG-direktiven ligger pa certifieringsorganen.

I samband med att Likemedelsverket bildades som en fran Social-
styrelsen fristiende myndighet utreddes hur myndighetens organisation
skulle kunna utformas om myndighetens uppgifter skulle innefatta dven
en kontroll av andra produkter an likemedel inom hilso- och sjuk-
varden. Samtidigt konstaterades att utformningen av kontrollen av pro-
duktsikerheten skulle komma att vara beroende av vilka stillnings-
taganden som skedde inom EG, dels allmént nar det géllde teknisk prov-
ning, dels vad gillde de direktiv om medicintekniska produkter som var
under beredning inom EG. Detta innebar att grunden for den nirmare
utformningen av Kkontrollen inte skulle komma att vara klarlagd forrin
vid en senare tidpunkt.

Den nirmare uppliggningen av EG:s kontrollordning f6r medicintek-
niska produkter och EG-kommissionens syn pd marknadsGvervakningen
foreligger nu. Jag bedGmer att Gvervigande skl talar for att ge Social-
styrelsen det samlade ansvaret for tillsynen enligt lagen om medicintek-
niska produkter. Tillsynen bor ske i ett nira och konkret samarbete med
Ovriga myndigheter med uppgifter eller kompetens inom omradet, dar
dessa myndigheters specifika kompetens tas till vara. Genom en sidan
samlad 16sning kan tillsynen Gver produkterna i sig och i anvindning fa
en sammanhallen utformning med de basta mGjligheterna att skapa en
hGg sikerhetsniva inom hela det medicintekniska omradet. Samtidigt ar
det visentligt att ta tillvara den kunskap och kompetens som i dag finns
vid olika myndigheter, i forsta hand Likemedelsverket, den nya elsiker-
hetsmyndigheten och Statens stralskyddsinstitut. Jag aterkommer i det
foljande till denna fraga.

Den organisatoriska utvecklingen inom hilso- och sjukvarden med en-
heter som ar juridiskt atskilda fran varandra och saljer tjanster och pro-
dukter sinsemellan samt Gvergangen till mer eller mindre privata 16s-
ningar (t.ex. landstingsigda bolag, resultatenheter, helt enskild verksam-
het) nir det galler ansvaret for vardverksamhet Skar behovet av ett sam-
manhillet ansvar genom den oklara skiljelinje som skapas mellan till-
verkaransvar och ansvar for verksamheten.

Prop. 1992/93:175

34



I Sverige finns en myndighetsstruktur som ofta innebiér att olika myn-
digheter har ansvar for skilda skyddsaspekter for en viss produkttyp.
Nar det giller de produktorienterade direktiven finns enligt uppgift hos
svenska foretag ett Snskemil om att kunna aterfinna bestimmelserna pa
ett stille i den svenska ritten, tillimpade av en myndighet. En samord-
ning har efterlysts dir en myndighet ar huvudansvarig, vilket skulle
innebira att den tog hand om direktivets allmanna skyldigheter, vilket
medfor att en upprepning i 6vriga myndigheters foreskrifter inte skulle
krivas. Den huvudansvariga myndigheten skulle sedan samrida med de
myndigheter som med st6d av andra regler har att befatta sig med fragor
som ror det aktuella produktomradet. Niringslivet skulle pa sa sitt kun-
na fa en forhillandevis enkel och klar bild av vad som giller pai den
svenska marknaden. Den uppldggning jag hér har foreslagit stimmer vil
overens med ett sidant synsitt.

Samtidigt som det dr viktigt att en myndighet har ett samlat tillsyns-
ansvar for samtliga produkter som omfattas av lagen om medicintek-
niska produkter och av produkterna i sig och i anvandning ar det vésent-
ligt att utnyttja redan befintlig kunskap och kompetens vid olika myndig-
heter for olika uppgifter inom marknadsGvervakningen. Sidan kompe-
tens och erfarenhet finns t.ex. hos Likemedelsverket nir det giller t.ex.
farmaci,kemi, toxikologi, kliniska provningar och inspektioner, hos den
nya elsikerhetsmyndigheten nir det giller elektromedicinsk kompetens
samt hos Kemikalieinspektionen och Arbetsskyddsstyrelsen.

Lakemedelsverket ansvarar i dag for kontrollen av fabrikssteriliserade
engingsartiklar. Produkterna skall anmilas till verket och registreras
efter bedomning av produkternas dokumentation. Verket svarar for
behdvlig granskning och efterkontroll samt fOr att inspektera tillverkning
och hantering. I synnerhet granskas fOretagens GTS-organisation,kvali-
tetssystem, produkternas sterilitet och sikerhet. I férekommande fall
testas produkternas egenskaper laborativt gentemot relevanta standarder.

Likemedelsverket ansvarar dven for kontrollen av mekaniska preven-
tivmedel. Kontrollen avser s.k. typgodkinnande. Antalet for godkinnan-
de anmilda produkter per ar beréknas till 3 — 4.

Huvuddelen av de uppgifter som Likemedelsverket f.n. har nir det
giller fabrikssteriliserade engangsartiklar och preventivmedel kommer
med utgangspunkt fran direktivutkastet om medicintekniska produkter att
falla pA certifieringsorganen (de anmilda organen). Innan detta direktivs
bestimmelser maste genomfGras kan det dock vara lampligt att Like-
medelsverket i huvudsak har kvar sina nuvarande uppgifter pa detta
omréde.

Ett ytterligare beredningsarbete bor ske inom regeringskansliet for att
nirmare definiera olika myndigheters uppgifter inom ramen for ett
samlat tillsynsansvar for Socialstyrelsen.

Socialstyrelsens regionala tillsynsenheter kan bli ett viktigt led i mark-
nadsGvervakningen. De finns pa flera hall i landet och arbetar i nira
samverkan med de lokala sjukhusen och vardenheterna. De kan pi si
siitt skapa en bred kontaktyta med virdverksamheten och tidigt uppspara
brister och problem med olika produkter. Fordelningen av uppgifter
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mellan den centrala och den regionala nivan ir en fraga for Socialstyrel-
sen. Det ér dock viisentligt att, framfGr allt i ett inledningsskede, samla
erfarenheter av tillsynsverksamheten, utviardera dem och sprida dessa
erfarenheter till alla berdrda.

Vid Orebroenheten ir en riskdatabas under uppbyggnad. Riskdatabasen
avses bli en kunskapsbank, som kan sprida information — sarskilt till
mindre vardenheter ~ om riskmoment och skadeforebyggande atgérder.

Enskilda tandtekniska laboratorier kommer att vara tillverkare i lagens
mening. Jag har tidigare konstalerat att tandtekniska arbeten kommer att
definieras som specialanpassade produkter och siledes inte foremal for
nagon tredjepartsbedomning trots att riskerna for patienterna kan vara
betydande om arbetena inte ar val utforda. Den samhallsinsyn som kan
etableras dr genom att tillverkarna maste utarbeta viss dokumentation
och halla den tillganglig for tillsynsmyndigheten. Jag bedomer att den
narmare kontakt som kan byggas upp genom de regionala tillsynsen-
heterna ar en nédvandig forutsittning i detta sammanhang.

Enligt de uppgifter som hittills foreligger frain EG-kommissionen kom-
mer i lander utanfor Norden halso- och sjukvardsministerierna (Ministry
of Health/Department of Health) att bli behdriga myndigheter. Vad
galler 6vriga Norden kommer i Norge troligen "Helsedirektoratet” att
bli tillsynsmyndighet och i Finland det utvecklingsinstitut, som enligt
uppgift kommer att Gverta "Social- och hilsostyrelsens” uppgifter nir
det galler forskning och utvecklingsarbete inom hélso- och sjukvérden
och socialvarden. I Danmark ar det oklart vilket organ som blir tillsyns-
myndighet.

De medicintekniska produkter som ticks av direktiven har mycket
varierande karaktir. For att kunna bedoma produkterna krivs synner-
ligen varierande kompetenser. Jag fOrutsatter att Socialstyrelsen for
arbetet med tillsynen 6ver medicintekniska produkter forutom en liten
fast stab av medarbetare kommer att, i den man det inte blir aktuellt att
repliera pA myndigheter som Likemedelsverket m.fl., knyta till sig
experter inom olika kompetensomraden. Dessa kan dels finnas hos olika
organ som universitetsinstitutioner och medicintekniska avdelningar vid
stora sjukhus dels fran provningsorgan som SEMKO, Handikappinsti-
tutet och Nordiska institutet for odontologisk materialprovning (NIOM).

Om Socialstyrelsen misstanker eller har fatt rapporter om att det fore-
ligger ett fel i en produkt bor dock styrelsen enligt EG:s principer inte
utnyttja det provnings- eller certifieringsorgan som har certifierat pro-
dukten i fraga.

Nar det giller former for och innehall i tillsynsmyndighetens tillsyn
bor dven den kompetens och de erfarenheter som finns inom olika
branschorganisationer tas tillvara.

Redan utredningen om den medicintekniska sikerheten uttryckte som
sin uppfattning att tillsynen och kontrollen av produkterna borde vara
selektiv och inriktas mot de produkter som innebar de storsta riskerna.
Foretag som hade visat att sakerhetsarbetet 1ag pa en hog niva behdvde
enligt utredningen inte bli foremal for samma uppfoljning fran kontroll-
organens sida. Denna uppfattning delades av remissinstanserna. Jag vill
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understryka vikten av att myndighetsinsatserna gors selektivt. Detta blir
inte minst viktigt mot bakgrund av att Svervakningen omfattar ett myck-
et stort antal produkter,

Nir det géller marknadsdvervakningen bor Socialstyrelsen och Gvriga
berdrda myndigheter samarbeta med Gvriga lander i Norden och Europa
dels for att fa forutsittningar for ett kraftfullt agerande fran myndighets-
sidan, dels for att de samlade myndighetsresurserna skall kunna utnyttjas
s& rationellt som mdjligt och pi sa sitt undvika dubbelarbete.

EG:s direktiv, som utgdr ett underlag for den foreslagna lagen, kom-
mer att trida i kraft vid olika tidpunkter. Enligt dessa kommer olika
produktomraden att omfattas av kontrollen vid olika tidpunkter. Detta
ger forutsattningar for en stegvis uppbyggnad av myndighetsfunktionen.
Jag har redan konstaterat att det foreligger betydande osakerheter nir det
giller omfattning, ambitionsnivd och finansiering av myndighetskon-
trollen. En successiv anpassning far dirfor ske av resurstilldelning till
myndigheten och av finansieringsformerna for myndighetsuppgifterna.
Jag har i budgetpropositionen for budgetaret 1993/94 beraknat medel for
uppgifterna inom marknadsGvervakningen under anslaget Socialstyrel-
sen pa femte huvudtiteln.

Nar det giller eventuell avgiftsfinansiering av myndighetens verk-
samhet finns prejudikat frAin EG-domstolen som innebar att det inte ar
mojligt for en medlemsstat att kriva en registrering av foretag utan stod
i direktiven. Enligt forslaget till direktiv for medicintekniska produkter
kravs att foretag som tillverkar klass I-produkter samt specialanpassade
produkter registrerar sig i eft land inom EG. For myndighetens arbete
med denna registrering bdr det vara mgjligt att ta ut en avgift for de
direkta kostnaderna. Diremot torde det inte vara mgjligt att ta ut av-
gifter generellt for marknadsovervakningen, som skall omfatta alla pro-
dukter. Motsvarande bor gilla enligt den svenska lagen.

Det torde ocksa vara méjligt att ticka myndighetens direkta utlagg och
kostnader i vissa andra situationer. Tillsynsmyndigheten kommer t.ex.
att fa vissa kostnader till f6ljd av sitt arbete med granskning av anmal-
ningar om kliniska prévningar.

I avvaktan pA beredningen av rapporten Marknadskontroll - en EG-
anpassning till foljd av EES-avtalet, dir bl.a. finansieringen av mark-
nads6vervakningen behandlas, bor i lagen tas in ett bemyndigande for
regeringen att meddela foreskrifter om skyldighet att ersatta tillsynsmyn-
dighetens kostnader for de nimnda uppgifterna i samband med kon-
trollen av medicintekniska produkter.

3.10 Anmélda organ

Med den uppldggning som EG:s kontrollordning har och med den politik
som EG-kommissionen uttryckt kommer det i forsta hand att vara en
uppgift for de anmalda organen (se avsnitt 2.1) att bedriva ett gemen-
samt arbete for att fi en enhetlig tillimpning av certifieringsproce-
durerna. Kommissionens avsikt dr att de anmilda organen skall bygga
upp en gemensam databank for gemensam erfarenhetsiaterforing.
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Enligt riksdagens beslut skall, sedan EES-avtalet tritt i kraft, i Sverige
tillampas ett Gppet system med anmilda organ. De certifieringsorgan
som Onskar medverka i systemet och konkurrera om uppdragen skall om
de ar ackrediterade eller kan visa motsvarande kompetens bli noti-
fierade.

Jag har i det foregiende (avsnitt 2.2) konstaterat att SWEDAC har till
uppgift att i samrdd med berorda sektorsmyndigheter bedoma om certi-
fieringsorgan som Onskar bli anmilda uppfyller kraven for anmailda
organ.

Det ir dnnu oklart i vilken utstrickning det finns tillrackliga certifie-
ringsresurser i Sverige. Inom branschorganisationerna undersoks f.n.
bland foretagen vilket intresse som finns for att utnyttja svenska certifie-
ringsorgan. En undersOkning i Danmark stilld till foretagen visade att
avgorande for dem vid ett val av certifieringsorgan inte var priset pa
tjiansterna utan kvaliteten och snabbheten i behandlingen av en ansokan
om certifiering. De var inte beroende av att fiA granskningen utford i
Danmark.

Ett samarbete har etablerats mellan de nordiska landerna for att under-
sOka om det finns ett behov av och ett underlag for gemensamma certifi-
eringsorgan. I Nordiska ministerridets regi finns redan ett gemensamt
nordiskt institut for odontologisk materialprovning (NIOM).

Handikappinstitutet har i dag uppgifter nar det giller provning av olika
handikapphjalpmedel och har ackrediterats for vissa handikapphjalp-
medel.

Inom det elektromedicinska omridet finns i Sverige vil etablerade
provningsresurser. SEMKO har aviserat att avsikten ir att sGka noti-
fiering inom detta omrade.

Nar det giller kvalitetssystem finns flera olika tinkbara certifierings-
organ, bl.a. SEMKO och Det norske Veritas.

4 Négra sirskilda produkter

4.1 Klinisk provning av vissa medel for fodelsekontroll

Mitt forslag: Lagen (1967:185) om klinisk prévning av vissa
medel for fodelsekontroll upphavs.

Skiilen for mitt forslag: Lagen (1967:185) om klinisk provning av
vissa medel for fodelsekontroll tillkom i syfte att mojliggora forsoks-
verksamhet for att fA fram lampliga medel for fodelsekontroll. Enligt
lagen far klinisk provning i detta syfte foretas med medel som kan hin-
dra utvecklingen av befruktat agg hos kvinna. For sadan provning for-
dras sarskilt tillstind som, enligt lagens ordalydelse, meddelas av
Konungen efter framstillning av medicinalstyrelsen. Narmare fore-
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skrifter till lagen har meddelats pd4 myndighetsnivd genom kungdrelsen
(SOSFS 1969:34) med tillaimpningsbestimmelser till lagen den 12 maj
1967 (nr 185) om klinisk provning av vissa medel for fodelsekontroll.

Den nimnda lagen tillkom mot bakgrund av det divarande straffet i
3 kap. 4 § brottsbalken for fosterfordrivning. Enligt denna bestimmelse
ansigs det att ett foster i rittslig mening forelag redan i och med aggets
befruktning. Ett medel som hindrar utvecklingen av ett befruktat dgg
kunde dirfor komma i konflikt med gillande bestimmelser om foster-
fordrivning (prop. 1967:18, bet. 1967:1LU19, rskr. 1967:122).

Redan nir straffstadgandet i 3 kap. 4 § brottsbalken upphidvdes 1974
och en ny abortlag (SFS 1974:595) birjat gilla torde den sarskilda lagen
om klinisk provning inte lingre ha behdvts. Lagen bor darfor upphivas.

Vissa andra fragor som r6r medel for befruktningskontroll behandlas i
specialmotiveringen.

4.2 Sprutor och kanyler

Min bedémning: Bestimmelserna om infGrsel till Sverige av
vissa sprutor och kanyler och om handel med sidana produkter
inom landet bir finnas kvar.

Skiilen for min bedémning: Sprutor och kanyler forekommer i olika
utforanden och dimensioner for vitt skilda dndamal. Sadana injektions-
sprutor och kanyler som 4r avsedda for insprutning i minniskokroppen
ar i allménhet tillverkade for att anvindas 1 samband med behandling
eller lindring av sjukdomar eller skador. Dessa sprutor och kanyler blir
att anse som medicintekniska produkter enligt den lag som foreslas i
arendet. Det finns sjdlvfallet ett stort legalt anvandningsomrade for pro-
dukterna. Samtidigt har de dock en inte ovasentligt anvindning bland
narkotikamissbrukare.

Bestammelser om de nyss ndmnda produkterna finns for ndrvarande i
forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler och i kungérelsen (1968:71) angiende tillimpningen av den
nimnda forordningen. Det finns darutdver foreskrifter p4 myndighets-
nivd (LVFS 1990:48, 1990:49). I dessa forfattningar finns bestimmel-
ser, delvis pAd en mycket detaljerad nivi, om handel med sprutor och
kanyler savil vad galler inforsel till Sverige som betriffande Gverlatelser
har i landet. Enligt bestimmelserna far sprutor och kanyler inforas i
landet endast av den som ar behdrig att driva handel med sadana varor
eller som innehar sarskilt tillstind att till landet infdra sadana varor.
Utan tillstind far dock sprutor och kanyler medfras av resande for
personligt bruk som grundas pa foreskrift av likare eller annars visas
vara lovligt. P4 motsvarande sitt fir handel med spruta eller kanyl be-
drivas endast av den som har ratt att driva detaljhandel med likemedel
eller den som har tillstind att driva handel med varan. Riksdagen har
nyligen beslutat en redaktionell indring i sist namnda hanseende (se SFS
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1992:1200, jfr prop. 1992/93:186 dir en #ndring av ikrafttridandet
foreslas). Tillstdnd till import av eller handel med sprutor och kanyler
meddelas av Lakemedelsverket.

I de namnda forfattningarna regleras diremot inte tillverkning, innehav
eller forvaring av produkterna. Bestimmelserna har tillkommit som ett
led i sambillets insatser for att forsvara och bekdmpa missbruk av nar-
kotika. Syftet med reglerna angavs vid tillkomsten vara att forsvara
Atkomsten av sprutor och kanyler fér anvindning i samband med narko-
tikamissbruk (prop. 1968:7, bet. 1968:2LU1, rskr. 1968:81). Bestim-
melserna har dessutom fatt fornyad aktualitet i smittskyddsarbetet och
sdrskilt i samband med bekampandet av HIV.

Ett vasentligt syfte med EES-avtalet, som ocksi giller den foreslagna
lagen om medicintekniska produkter, dr att underlétta varors fria rorlig-
het inom avtalsomradet. Olika former av tillstindskrav for att f fora in
en vara i ett land kan ofta uppfattas som hinder for denna fria rorlighet.
Enligt artikel 11 i EES-avtalet dr kvantitativa importrestriktioner samt
atgarder med motsvarande verkan forbjudna mellan de avtalsslutande
parterna. Forbud mot eller restriktioner for import som grundas pa hén-
syn till bl.a. allmin moral, allmin ordning eller allmin sikerhet eller
intresset att skydda ménniskors och djurs hilsa och liv kan dock enligt
artikel 13 i EES-avtalet vara tillaitna. En niarmare redogorelse for dessa
regler har limnats i prop. 1991/92:170 bilaga 1, sirskilt avsnitten 7.3
och 8.3.

Det nyss angivna syftet med bestimmelserna om reglering av handeln
med sprutor och kanyler har alltjimt barkraft. Det ar diarfor befogat att
ha kvar en kontroll Gver tillhandahallandet av sprutor och kanyler. Ett
krav pa tillstind for att f4 driva handel med sprutor och kanyler som
stills upp i syfte att forsvara tkomsten av dessa varor for anvindning i
samband med narkotikamissbruk bor anses forenligt med EES-avtalet.
Det bor framhallas att import- och handelsrestriktionerna inte alls tar
sikte pa produkternas utformning. Dessa bestimmelser har en helt annan
inriktning dn den produktkontroll som fGreslds genom lagen om medi-
cintekniska produkter. Krav pA sprutors och kanylers utformning kan
komma att stallas med st6d av den lagen men inte i samband med till-
stand till import eller handel.

4.3 Sterila engdngsartiklar

Mitt forslag: Den gillande lagen om kontroll av fabrikssteri-
liserade engangsartiklar upphdvs. Bestimmelser om sidana artik-
lar och de overgingsregler som behovs meddelas, med stéd av
bemyndigande, av regeringen eller pA myndighetsniva.

Skiilen for mitt forslag: Lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssterili-
serade engangsartiklar for hilso- och sjukvardsindamal reglerar tillverk-
ning av och vissa andra forfaranden med sidana for engingsbruk av-
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sedda produkter som vid anvindning inom halso- och sjukvérden skall
vara sterila och som steriliseras i samband med tillverkningen.

Den som bl.a. tillverkar fabrikssteriliserade engingsartiklar skall vidta
de forsiktighetsmatt och Atgirder i Gvrigt som behovs for att produkterna
skall vara sterila vid anvindningen och som kan anses skiligen pa-
kallade for att hindra eller motverka att de darvid orsakar skada. Lagen
innehaller vidare sarskilda krav angiende mérkning. Likemedelsverket
dr tillsynsmyndighet och den som tillverkar eller importerar fabrikssteri-
liserade engingsartiklar skall anmila detta till verket. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket fir meddela fore-
skrifter om skyldighet att vidta vissa atgirder. Sidana foreskrifter, och
allmanna rad, har meddelats av Socialstyrelsen och finns numera intagna
i Lakemedelsverkets forfattningssamling (LVFS 1990:59). Det finns
dirutover flera andra myndighetsforeskrifter som ror fabrikssteriliserade
engangsartiklar (LVFS 1990:58, 60 — 63).

Fabrikssteriliserade engangsartiklar 4r att anse som medicintekniska
produkter enligt det tidigare redovisade forslaget till lag om sadana
produkter. De kommer ocksi att omfattas av det foreslagna EG-direk-
tivet om medicintekniska produkter. Forslaget till direktiv forvintas
visserligen inte pakalla nigra nationella foreskrifter forrdn till den 1
Jjanuari 1995. Enligt forslaget skall vidare vissa Overgingsregler gilla.
Mainga produkter, diribland fabrikssteriliserade engangsartiklar, kom-
mer enligt dessa regler att f& placeras pd marknaden och tas i bruk un-
der en femarsperiod i enlighet med de nationella regler som giller den
31 december 1994. De bestimmelser om fabrikssteriliserade engings-
artiklar som behovs, inkluderande Gvergingsregler, kan dock meddelas
av regeringen eller pA myndighetsniva med stdd av bemyndiganden i den
foreslagna lagen om medicintekniska produkter. Den nu gillande lagen
om kontroll av fabrikssteriliserade engangsartiklar for hilso- och sjuk-
virdsindamil bor darfor upphavas.,

Riksdagen har beslutat om en andring i lagen om kontroll av fabriks-
steriliserade engangsartiklar for hilso- och sjukvardsindamail som skall
trida i kraft den dag regeringen bestimmer (prop. 1992/93:53, bet.
1992/93:S0U6, rskr. 1992/93:57, SFS 1992:1202). I propositionen om
kontroll 6verimnen som kan anvandas vid olaglig tillverkning av narko-
tika m.m. (prop. 1992/93:186) har regeringen foreslagit en findring av
ikrafttridandet av den nidmnda lagen 1992:1202. Om forslaget i detta
drende om upphivande av lagen om kontroll av fabrikssteriliserade
engingsartiklar for hilso- och sjukvadrdsindamil leder till lagstiftning
bdr forslaget i prop. 1992/93:186 inte genomfiras.

5 Kostnader och resursbehov

Det ér enligt min bedomning inte mdjligt att ndrmare ber rakna de sam-
mantagna kostnadseffekterna av den nya lagstiftningen. Jag har tidigare
(avsnitt 3.9) berdrt vissa fragor om tillsynsmyndighetens kostnader och
resursbehov.
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Fran Sverige exporteras i dag medicintekniska produkter till ett storre
virde dn produkter som importeras till landet. FOr vissa svenska foretag
utgdr den inhemska forsdljningen av produkter enbart ett par procent av
omsittningen,

Merparten av den svenska exporten sker till lander i Europa. Manga
av dessa lander har sedan tidigare krav pad produktcertifiering och god-
kinnande, vilket har inneburit kostnader for foretagen. Genom harmoni-
seringen av de olika landernas lagstiftningar stills samma krav pa pro-
dukten oavsett tillverkarland och produkten behGver enbart certifieras i
ett av de berrda landerna, vilket torde innebara minskade kostnader for
foretagen. Genom att tillverkaren kan vdlja mellan olika former for
bedOmning av Gverensstimmelse Okar flexibiliteten for foretaget. Sven-
ska fOretag fir genom harmoniseringen mdjlighet att konkurrera med
utlandska tillverkare pa lika villkor.

En satsning pa att bygga upp goda kvalitetssystem kan ses som en in-
vestering som kan innebdra bade Gkad kvalitet och minskade kostnader
for foretaget 1 framtiden, vilket torde vara en fordel for bade foretaget
och konsumenterna.

De kostnader som kan uppstid f6r domstolarna och réttsvisendet i 6v-
rigt maste betraktas som forsumbara. Omfattningen av nya brottmal och
andra mil (besvirsmil) med anledning av den nya lagstiftningen kan
forvantas bli synnerligen liten. Utvecklingen kommer att foljas for att
utréna hur stor belastningen kommer att bli for rittsvasendet.

6 Upprittade lagforslag

I enlighet med vad jag har anfért har inom Socialdepartementet upp-
rattats forslag till

1. lag om medicintekniska produkter,

2. lag om upphavande av lagen (1967:185) om klinisk provning av
vissa medel for fodelsekontroll,

3. lag om upphéivande av kungorelsen (1970:149) om handel med pre-
ventivmedel.

Lagradet har granskat forslaget under 1. De Gvriga forslagen dr av sa-
dan beskaffenhet att Lagradets horande skulle sakna betydelse.

7 Specialmotivering
7.1 Lag om medicintekniska produkter

Lagens tilliimpningsomride
1§

I lagen finns allminna bestammelser om medicintekniska produkter.
Bestimmelser som i olika hiinseenden berdr sidana produkter finns dven
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i ett flertal andra forfattningar, t.ex. inom arbetsmiljGlagstiftningen,
elsikerhets- och stralskyddslagstiftningarna samt i bestimmelserna om
kemiska produkter. Bestimmelserna i produktansvarslagen (1992:18),
som tridde i kraft den 1 januari 1993, har ocksi betydelse (prop.
1990/91:197, bet. 1991/92:L.U14, rskr. 1991/92:78). En erinran om att
det finns bestimmelser for vissa medicintekniska produkter i annan
lagstiftning har tagits in. En mera preciserad erinran torde diremot bli
bade timligen omfattande och latt inaktuell.

Som framhillits i den allminna motiveringen ar ett av syftena med
lagen att med bibehallande av en hog sikerhetsnivi uppfylla de krav pa
omradet som Sverige stills infér genom EES-avtalet, Genom lagen och
de foreskrifter som kan utfirdas med stod av lagen kommer svensk ritt
att Sverensstimma med det i avtalet intagna ridsdirektivet (90/385/EEG)
av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar om
aktiva medicintekniska produkter for implantation.

Bestimmelserna i lagen géller dock dven andra medicintekniska pro-
dukter dn sidana som omfattas av EES-avtalet och de rittsakter som
enligt avtalet skall beaktas. Som tidigare redovisats har kommissionen
lagt fram forslag till ett mera omfattande direktiv avseende medicintek-
niska produkter. Enligt det fOrslaget skall direktivet om aktiva medi-
cintekniska produkter for implantation anpassas till det framlagda for-
slaget. I de mindre fragor dir dessa bada regelsystem skiljer sig at har
mot denna bakgrund i lagen beaktats det mera omfattande direktivfor-
slaget om medicintekniska produkter.

Inom hilso- och sjukvarden och tandvarden anvinds en stor miingd
olika apparater, instrument, forbrukningsartiklar och andra produkter for
vitt skilda medicinska och odontologiska dndamil. Dessa sammanfattas
ofta under bendmningen "medicinteknisk utrustning” (se t.ex. Social-
styrelsens kungGrelse om ansvar for medicinteknisk utrustning i sjuk-
varden m.m., SOSFS 1978:26). Begreppet "medicintekniska produkter”
beskriver dock battre omfattningen av den grupp produkter som avses
omfattade av lagen. Detta begrepp anvinds ocksd i den godkinda sven-
ska Oversittningen av radets direktiv om aktiva medicintekniska pro-
dukter for implantation.

Begreppet medicinteknisk produkt definieras i 2 §.

2§

I paragrafen avgrinsas lagens tillimpningsomrade genom en definition
av begreppet medicinteknisk produkt. Definitionen Gverensstimmer i
huvudsak med den som finns i direktivet (90/385/EEG) om aktiva medi-
cintekniska produkter for implantation (artikel 1) och i princip helt med
definitionen i fOrslaget till direktiv (91/C 237/03) rorande medicintek-
niska produkter (artikel 1). Avsikten ar att det svenska begreppet medi-
cinteknisk produkt skall Gverensstimma med motsvarande begrepp inom
EG. Mot denna bakgrund krivs en viss forsiktighet for att inte avligsna
sig fran direktivens EG-rittsliga innebdrd. Det bor undvikas att genom
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motivuttalanden genomfGra en svensk tolkning av ett begrepp som riske-
rar att avvika fran EG-rattens.

Bestimningen av begreppet "medicinteknisk produkt” kan lagtekniskt
ske pa olika sitt. Mot bakgrund av mingfalden medicintekniska pro-
dukter och den snabba utvecklingen pa detta omride framstir det som
timligen sjalvklart att en upprikning i lagen eller ndgon annan forfatt-
ning av de produkter som lagen skall tillampas pa inte later sig gbras.
Avgrinsningen gors i stillet genom en generell definition av begreppet
medicinteknisk produkt. Det finns dock anledning att understryka att en
heltickande definition av detta begrepp, som samtidigt utesluter andra
produkter, inte torde vara mdjlig att stilla upp. Enligt den definition
som anviinds i lagen ar en medicinteknisk produkt en produkt som enligt
tillverkarens uppgift har tillverkats for att hos minniskor anvindas i
vissa angivna syften men med undantag for produkter som uppnar sin
avsedda verkan pa vissa angivna sitt.

I definitionerna i de nimnda EG-direktiven anges nagra exempel pa
olika produkter, t.ex. instrument, apparat, anordning, material eller
annan artikel. Med uttrycket "produkter” avses i den svenska lagstift-
ningen vanligen det som enligt juridiskt sprikbruk brukar benimnas
"16sa saker", dvs. varje slag av rorligt fysiskt foremal (jfr t.ex. 2 §
produktansvarslagen, 1992:18). Produkter ir siledes ett omfangsrikt
begrepp som innefattar samtliga de exempel som anges i de nyss nimn-
da direktiven. 1 produktbegreppet ingar t.ex. apparater och instrument.
Nagon skarp grins mellan dessa produktgrupper torde inte kunna dras.
I dessa begrepp ingar alla de clika mekaniska inréttningar, maskiner,
redskap, verktyg och andra hjilpmedel som anvénds inom hélso- och
sjukvirden. Apparater och instrument omfattar savil enklare foremal
som knivar, peanger, sprutor och kanyler som komplicerade dialys-
maskiner, respiratorer m.m.

Produktbegreppet innefattar vidare implantat. Med implantat avses
material som ansluts till, infogas i eller ersitter biologisk vavnad, t.ex.
hjartstimulatorer, spiraler, plastror i 6ronen, konstgjorda leder och blod-
kirl samt kikbensforankrade broar.

Produktbegreppet innefattar dven sterila engangsartiklar och andra for-
brukningsartiklar.

Produkterna skall enligt lagen vara avsedda att anvindas separat eller
i kombination med annat. Enligt den nyss nimnda produktansvarslagen
anses en produkt som har infogats i en annan 16s sak eller i fast egen-
dom vara en produkt for sig. P4 motsvarande siitt ér t.ex. en i en bygg-
nad fast monterad stralkanon fortfarande att anse som en medicinteknisk
produkt. Med stGd av 4 § kan dock regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer foreskriva att en produkt skall kontrolleras enbart
enligt annan lagstiftning. Det bor vidare noteras att lagen tar sikte pa
produkterna som sidana och inte pd bur dessa monteras eller installeras
i t.ex. en byggnad.

Produkterna skall vara tillverkade for att hos minniskor anvindas i
nagot av de syften som anges i fyra punkter. Det avgorande ar saledes i
vilket syfte produkterna enligt tillverkarens uppgift ar tillverkade. Det
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har diremot i princip ingen betydelse i vilket sammanhang produkterna
anvinds eller av vem. En vanlig pincett blir inte en medicinteknisk
produkt dven om den skulle anvéndas i hilso- och sjukvarden. Ett annat
exempel ar glasgon. Glasgon ir i allminhet tillverkade i avsikt att
anvindas fOr att korrigera ett synfel. De ar darfor att anse som medicin-
tekniska produkter. Vissa solglaségon eller skyddsglasdgon dr déremot
inte avsedda att behandla eller lindra synfel. Dessa glasGgon ar darfor
inte medicintekniska produkter.

Gemensamt for de angivna tillverkningssyftena ar att det skall vara
friga om att hos minniskor enbart eller i huvudsak s6ka astadkomma en
viss effekt. Det forsta syftet dr att pavisa, forebygga, Overvaka,
behandla eller lindra en sjukdom. Det andra syftet 4r att pavisa, Gver-
vaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller ett funktions-
hinder. I praktiken torde grinsen mellan sjukdom och skada vara svar
att uppritthalla. Funktionshindrad dr den som till foljd av skada eller
sjukdom ar hindrad eller har en begransad mdjlighet att utfora en aktivi-
tet pA det sitt eller inom de grinser som kan anses normalt. I dessa
produktgrupper innefattas handikapphjalpmedel av olika slag.

Produkter som #r avsedda att forebygga skada eller funktionshinder
omfattas i enlighet med forslaget till radets direktiv om medicintekniska
produkter siledes inte av definitionen. Det betyder att personlig skydds-
utrustning av olika slag inte r medicintekniska produkter (jfr lagen om
personlig skyddsutrustning for privat bruk, SFS 1992:1326). En mindre
skillnad finns hdrvidlag gentemot direktivet om aktiva medicintekniska
produkter for implantation. Enligt detta direktiv har inte produkter av-
sedda for "profylax av skada" undantagits. Enligt forslaget till direktiv
om medicintekniska produkter kommer definitionen i direktivet om
aktiva medicintekniska produkter for implantation att anpassas till for-
slagets definition i detta hdnseende.

I den tredje punkten anges att produktens avsedda anvindning kan vara
att undersoka, andra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process.
Anvindningsomradet innefattar proteser av olika slag och produkter som
behdvs for manniskans livsfunktion. Att det endast dr delar av anatomin
som kan ersdttas ligger i sakens natur,

Det fjirde anvindningsomradet ar att kontrollera befruktning. Handeln
i Sverige med preventivmedel av olika slag dr numera inte reglerad i
vidare min &n vad som anses behGvas for att fa en tillfredsstillande
kvalitetskontroll pa varomna.

Produkter for att kontrollera befruktning kan verka pa olika sitt. Oav-
sett verkningsform ar preventivmedel inte att anse som likemedel (jfr
prop. 1991/92:107 s. 76). Daremot skall enligt Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 1991:9) likemedelsforordningen i sin helhet tillimpas pa
medel som efter absorbtion &r avsedda att 4stadkomma antikonceptionell
verkan. Denna definition omfattar for nirvarande s.k. p-piller och anti-
konceptionella medel som tillfors kroppen pi andra vigar n genom
munnen och som efter absorbtion astadkommer antikonception. Det kan
antas att motsvarande kommer att gilla sedan lakemedelslagen
(1992:859) har ersatt lakemedelsforordningen (jfr 3 § likemedelslagen).
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Andra preventivmedel, t.ex. spiraler, kondomer och pessar, faller dir-
emot in under begreppet medicinteknisk produkt. For dessa produkter
finns fOr nirvarande regleringar betriffande sivil infOrsel (kungGrelsen
[1959:327] om inforsel till riket av preventivmedel) som handel (kun-
gorelsen [1970:149] om handel med preventivmedel). Foreskrifter pa
myndighetsniva finns i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1990:64)
om kontroll av preventivmedel.

Enligt de forvintade reglerna inom EG pa detta omrade skall en medi-
cinteknisk produkt som pi ett korrekt sitt bar EG-mirket fritt kunna
foras ut pA marknaden. Eftersom syftet med de géllande svenska regler-
na om preventivmedel ér att fi en tillfredsstallande kvalitetskontroll av
medlen och en sidan kontroll kan uppnis genom det nu foreslagna re-
gelsystemet bor de hittillsvarande reglerna vad avser produktkontroll
upphivas. En reglering inom EG kan forvantas forst ar 1995 och da
med vissa Overgangstider. De svenska regler om preventivmedel som
behdvs i avvaktan hdrpi kan meddelas av regeringen eller paA myndig-
hetsnivi med st3d av bemyndiganden i denna lag (jfr aven kommentaren
till 9 § andra stycket).

I paragrafens andra stycke avgrinsas begreppet medicintekniska pro-
dukter ytterligare. Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda
verkan med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska
medel anses den inte som en medicinteknisk produkt enligt denna lag.
Vad som avses dr produkter som ar avsedda att tillforas méanniskor for
att paverka organismen pA angivna sitt. Undantaget giller likemedel
och andra medel som astadkommer effekten hos minniskan genom far-
makologisk eller immunologisk paverkan eller genom paverkan av dm-
nesomsittningen. Ett exempel pa en produkt som uppnir sin verkan
genom metaboliska medel ér tillvixthormon. Sadana och andra produk-
ter som omfattas av undantaget kontrolleras enligt likemedelslagstift-
ningen (jfr avsnitt 3.4).

I paragrafen, liksom i lagen i Gvrigt, avses med tillverkare detsamma
som enligt forslaget till direktiv om medicintekniska produkter och andra
EG-direktiv. Begreppet har definierats i den allminna motiveringen
(avsnitt 3.2). P4 inrddan av Lagradet har en definition av begreppet
tagits in i paragrafens tredje stycke.

3§

Genom paragrafen utvidgas lagens tillimpningsomrade till att galla dven
sidana tillbehdr som enligt tillverkarens uppgift skall anvindas till-
sammans med en medicinteknisk produkt for att denna produkt skall
kunna anvindas i enlighet med sitt syfte. Exempel pa sddana tillbehdr ar
slangar och tuber till anestesiutrustning (jfr avsnitt 3.4). Aven program-
varor kan anses som tillbehGr. Bestimmelsen har sin motsvarighet i
forslaget till direktiv inom EG angéende medicintekniska produkter.

4%
Enligt bestimmelserna i paragrafen far regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fOreskriva att lagen skall galla aven andra
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produkter &n sidana som anges i 2 § eller 3 § om produkterna i friga
om anviindning stir nira medicintekniska produkter. Det kan exempelvis
bli friga om att en produkt som anvinds i hilso- och sjukvirden eller
annars i nagot av de syften som anges i 2 §, men som inte tillverkats i
denna avsikt och dirfor faller utanfdr definitionen, bér omfattas av
lagens krav (t.ex. en vanlig termos som anvénds for férvaring av prov-
er).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far vidare
foreskriva att lagen helt eller delvis inte skall gilla i friga om vissa
produkter. Med stdd av paragrafen kan regeringen eller myndigheten
utesluta en produkt som i och for sig ar en medicinteknisk produkt men
som bor kontrolleras enbart enligt annan lagstiftning, t.ex. lagstiftningen
om kemiska produkter, strilskydds- eller likemedelslagstiftningen. Ett
exempel dr vissa kosmetiska produkter. Sidana produkter har uttryck-
ligen undantagits fran tillimpningen av forslaget till radsdirektiv om
medicintekniska produkter. Vanligen ar en kosmetisk produkt inte till-
verkad i nigot av de syften som anges i 2 §. Om en sadan produkt un-
dantagsvis dr tillverkad fOr att t.ex. lindra en skada eller ett funktions-
hinder dr den dock att anse som en medicinteknisk produkt. Med stéd av
bemyndigandet kan fGreskrivas att produkten trots detta inte skall kon-
trolleras enligt lagen. Kosmetiska produkter faller i Sverige under lagen
om kemiska produkter.

Foreskrifter med stod av paragrafen méiste naturligtvis beslutas med
beaktande av Sveriges itaganden enligt EES-avtalet sedan detta tritt i
kraft. Detta giller savil for regeringen som pa myndighetsniva.

Krav pa medicintekniska produkter

5§

I paragrafen anges de grundliggande kraven pi varje medicinteknisk
produkt som slipps ut pA marknaden. Dessa krav maste alltid vara upp-
fyllda oavsett produktens avsedda anviindning och vilka risker som &r
forknippade med anvindandet. Paragrafen har utformats i enlighet med
Lagridets forslag.

En medicinteknisk produkt skall vara lamplig for sin anvindning.
Enligt paragrafen ar produkten limplig om den vid normal anvindning
for sitt andamal dels uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och
dels tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig sikerhet och hilsa
hos patienter, anvindare och andra. Dessa grundliggande krav har sin
motsvarighet bland de visentliga krav som anges i bilagor till radets
direktiv om aktiva medicintekniska produkter for implantation resp.
forslaget till direktiv om medicintekniska produkter. Bland de forst
angivna s.k. allminna krav som stills pa produkterna finns i direktivet
och i fOrslaget krav pa att produkterna konstrueras och tillverkas pa
sidant sitt att de, vid anvidndning under de forhéllanden och for de
syften som avsetts, inte dventyrar patienternas, anvindamas eller, di si
ar tillimpligt, andra personers kliniska tillstind eller sikerhet. Det anges
vidare att produkterna méste uppna de prestanda som tillverkaren avsett.
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Att produkterna skall tillgodose "hoga krav"™ pa skydd innebar att en
hog sikerhetsniva alltid skall uppratthallas men att kravet pa skydd inte
ir absolut. Anvindningen av ett flertal medicintekniska produkter inne-
bér i sig alltid en viss risk. En avvigning mellan riskerna med anvand-
ningen av produkten och den for patienten fOrvintade nyttan méste
goras. Uttryckt pA annat sitt, med EG-direktivens ord, si maste alla
biverkningar eller icke Onskvarda forhallanden utgora godtagbara risker
nir de vigs mot avsedda prestanda.

Av bestimmelserna foljer att olika krav kan stillas pa en produkt be-
roende pi vilket anvandningsomrade tillverkaren uppger. Det kan t.ex.
vara befogat att i vissa hinseenden stalla hogre krav pa en produkt som
skall anvidndas av en patient pA egen hand dn pa en produkt som skall
anvindas endast av specialutbildad personal.

6§

I paragrafen bemyndigas regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela de foreskrifter om krav pA medicintekniska pro-
dukter och villkor som behdvs till skydd for liv, personlig sikerhet eller
hilsa.

1 andra stycket anges ndrmare vad foOreskrifterna fir omfatta. Bak-
grunden till och huvuddragen av det foreslagna krav- och kontroll-
systemet har redovisats i den allminna motiveringen. P4 sikt kommer de
foreskrifter som far meddelas att bestimmas av motsvarande krav enligt
direktivet om medicintekniska produkter. Avsikten 4r att merparten av
dessa foreskrifter skall meddelas pd myndighetsniva.

Foreskrifterna kan for det forsta avse vdsentliga krav som stills pa
produkterna. I den allminna motiveringen (avsnitt 3.5) har redovisats
vad som avses med visentliga krav. Det ar i huvudsak grundliggande
foreskrifter om sikerhetskrav i olika hinseenden. Foreskrifterna galler
sidant som krav pa utformning och konstruktion av produkten, skydd
mot strilning, elektricitet m.m. Specificering pa detaljniva av hur dessa
krav kan uppfyllas sker genom harmoniserade standarder, dvs. tekniska
specifikationer (europastandarder eller harmoniserade dokument) som
har antagits av ett eller bAda av de civilrattsliga organen den europeiska
standariseringskommittén CEN eller den europeiska kommittén for elek-
troteknisk standardisering CENELEC.

Foreskrifterna kan vidare avse kontrollformer och forfarandet vid be-
styrkande av Gverensstimmelse med foreskrivna krav pa produkttypen.
Aven detta har beskrivits i den allmiinna motiveringen (avsnitt 3.5). I
frimst fOrslaget till direktiv om medicintekniska produkter finns olika
former for kontroll av Gverensstimmelse med angivna krav utforligt
beskrivna, Kontrollformerna stricker sig frin egen kontroll enligt viss
systematik och forsakran till tredjepartsbedomning genom certifierings-
organ. Vilken kontrollform som skall viljas avgors framst utifrin risker-
na med produkten och dess avsedda anviandning.

Bemyndigandet omfattar vidare foreskrifter om mdrkning och produki-
information. Bestimmelser i dessa hdnseenden ingar i direktivet om
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aktiva medicintekniska produkter fo6r implantation och i forslaget till
direktiv om medicintekniska produkter bland de visentliga krav som far
eller miste stillas pA produkterna. I paragrafen har informationens sir-
skilda betydelse for att minska riskerna vid anvindandet av en medi-
cinteknisk produkt markerats. FOreskrifterna kan avse sidant som att
instruktioner som behdvs fr produktens drift miste vara begripliga for
anvindaren, upplysningar om t.ex. sterilitet och uppgifter for att identi-
fiera ansvarig tillverkare. Krav kan stillas pa att informationen i vissa
hinseenden alltid miste ldmnas pa svenska spraket. Foreskrifterna kom-
mer ocksi att avse bestimmelser om EG:s mirke om Gverensstimmelse
(jfr. prop. 1992/93:87 om en lag om EG-mirket).

Med stdd av bemyndigandet kan regeringen eller myndigheten vidare
foreskriva om indelning av produkterna i produktklasser. Aven denna
fraga har behandlats utforligt i den allminna motiveringen (avsnitt 3.5).
Néagra krav pa indelning i olika klasser foljer inte av EES-avtalet som
endast omfattar aktiva medicintekniska produkter for implantation. I
forslaget till direktiv om medicintekniska produkter finns diremot en
indelning i fyra produktklasser och kriterier for placering av produkterna
i rétt klass. Indelningen i produktklasser har betydelse frimst for fraigan
om vilken kontrollform tillverkaren far eller skall vilja for att visa
Overensstimmelse med foreskrivna krav.

Foreskrifterna kan slutligen avse andra atgirder som behGvs for att
specialanpassade produkter som slipps ut pa marknaden eller tas i bruk
skall ha en tillfredsstillande sikerhetsnivad. Med en sddan produkt avses
en medicinteknisk produkt som tillverkats enligt en medicinsk specialists
skriftliga foreskrift, som pad hans ansvar ger speciella, konstruktiva
egenskaper at produkten, som idr avsedd att anvindas endast fOr en viss,
namngiven patient. Dessa produkter skall inte forses med EG-mirket.
De skall vidare folja vissa sirskilda regler for att visa Gverensstimmelse
med foreskrivna krav.

7§

Av den allmiinna motiveringen (avsnitt 3.5) och specialmotiveringens
kommentarer till 6 § har framgatt att avsikten dr att medicintekniska
produkter skall delas in i produktklasser. Det &r i forsta hand tillverka-
ren eller dennes ombud som med ledning av foreskrivna klassificerings-
kriterier avgdr till vilken klass en produkt skall hinfSras. Enligt direk-
tivforslaget om medicintekniska produkter, med de tilligg som gjorts,
skall dock fragan om inplacering i produktklass hinskjutas till tillsyns-
myndigheten om en tillverkare och ett s.k. anmilt organ har olika upp-
fattning om klassificeringen. Det kan t.ex. vara friga om en produkt
som ar svir att placera i tillimplig klass. Da det ar ovisst nar EES-
avtalet kan trada i kraft kan inte paragrafen ges en utformning som helt
svarar mot direktivforslaget. Tills vidare fir den ansvariga myndigheten
ta upp frigan pa eget initiativ om det behGvs. Paragrafen kan senare
kompletteras med bestimmelser om att myndigheten skall fatta mot-
svarande beslut om klassificering i de situationer di ett anmilt organ

4 Riksdagen 1992/93. I saml. Nr 175
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och en tillverkare eller dennes ombud har olika uppfattning i friga om
en produkts placering i en klass.

Myndighetens beslut i dessa enskilda fall kan enligt 19 § Gverklagas
hos lansritten.

Kliniska prévningar

8§

Fragor om kliniska provningar av medicintekniska produkter har be-
handlats i den allminna motiveringen (avsnitt 3.6). Som dA har angivits
skall vissa produkter genomga en Klinisk prévning for att tillverkaren
skall kunna visa att Gverensstimmelse med de vasentliga kraven fore-
ligger. Enligt denna paragrafs forsta stycke far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om att kli-
nisk prévning skall dga rum for vissa medicintekniska produkter och att
produkter som avses bli foremél for klinisk provning skall anmilas till
en myndighet. Paragrafen har utformats enligt Lagradets forslag.

Nir en anmilan har skett skall myndigheten bedoma om den kliniska
provningen uppfyller de krav som miste stillas pi sidana prGvningar
utifrin hinsynen till allmin ordning och hilsofragor. Myndigheten far
enligt andra stycket i enskilda fall forbjuda att klinisk provning dger
rum. Myndigheten skall inte i forsta hand géra etiska beddmningar av
provningen. Detta ér en uppgift for berdrd etisk kommitté, Myndigheten
ir inte bunden av den etiska kommitténs bedomning men denna bedom-
ning kan sjilvfallet underlitta myndighetens beddmning. Om den be-
rorda etiska kommittén, som givetvis skall ha kompetens pA omradet,
har givit ett positivt omdome om prdvningen finns det vanligen inte
nigon anledning for myndigheten att stoppa den kliniska provningen.

Myndigheten skall ange hur lang bedGmningstiden skall vara. Detta
skall ske enligt generella regler under iakttagande av vad Sveriges inter-
nationella dtaganden pi omridet kan komma att kriva. For nirvarande
giller inom EG och enligt EES-avtalet att aktiva medicintekniska pro-
dukter for implantation som skall genomga klinisk prévning skall an-
milas minst 60 dagar innan provningen inleds. Enligt forslaget till direk-
tiv om medicintekniska produkter skall anmilningstiden bli 60 dagar i
forvag for vissa produkter men med mdjlighet att tillita en provning
innan denna tid gitt ut, For andra produkter kan provningen fa inledas
omedelbart efter anmilan. En mojlighet att lata myndigheten medge
undantag frin de fOreskrivna tidsgrianserna har tagits in i paragrafens
tredje stycke.

Narmare foreskrifter om kliniska provningar och om anmilningsskyl-
digheten kan meddelas som verkstallighetsforeskrifter. Sidana foreskrif-
ter kan avse vilken dokumentation som skall ges in i samband med an-
milan. Aven i detta hinseende finns timligen detaljerade regler i de be-
slutade och foreslagna reglerna inom EG. Regeringen far Gverlata till en
myndighet, nirmast den som skall ta emot anmilningarna, att meddela
sidana fGreskrifter.
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Anviindning m.m.

9§

Av paragrafens fOrsta stycke framgar att en medicinteknisk produkt far
slappas ut pA marknaden och tas i bruk i Sverige endast om den upp-
fyller de krav och villkor som giller enligt 5 § eller enligt foreskrifter
som meddelats med stod av 6 §. Produkten méiste siledes vara lamplig
for avsedd anvindning i den mening som foreskrivs i 5 § och uppfylla
de krav och villkor som kan ha foreskrivits med stéd av 6 §.

Uttrycken "sldppas ut piA marknaden” resp. "tas i bruk” dr EG-rittsliga
begrepp. Innebdrden av dessa begrepp har redovisats i den allminna
motiveringen (avsnitt 3.2).

Enligt saval direktivet om aktiva medicintekniska produkter fOor im-
plantation som fGrslaget till direktiv om medicintekniska produkter skall
medlemsstaterna vidta alla nédviandiga atgarder for att garantera att
produkter far slippas ut p4 marknaden och tas i bruk endast om de inte
aventyrar sakerhet och hilsa for patienter, anvdndare och, da si ar till-
lampligt, for andra personer di produkterna har installerats, underhalls
och anvands pé ett korrekt sitt i enlighet med sitt avsedda syfte.

Foreskriften ar straffsanktionerad genom 17 §.

I andra stycket ges ett bemyndigande for regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om inforsel av
medicintekniska produkter. Avsikten 4r att bemyndigandet i forsta hand
skall utnyttjas fOr att Gvergingsvis meddela bestimmelser om in-
forselkontroll av vissa preventivmedel som idag dr foremal for sidan
kontroll (jfr kommentaren till 2 §). Sedan EES-avtalet tritt i kraft far
inforselforeskrifter som strider mot detta avtal inte meddelas.

Uppgiftsskyldighet
10§

I paragrafen bemyndigas regeringen eller den myndighet som regeringen
bestaimmer att meddela foreskrifter om skyldighet for en tillverkare av
medicintekniska produkter eller dennes ombud i Sverige att limna upp-
gifter om sin verksamhet och produkterna. Uppgiftsskyldigheten kan av
naturliga skal riktas endast mot tillverkare i Sverige eller ombud hir i
landet for tillverkare i annat land. En redovisning av vilka uppgifter som
tillverkare m.fl. skall ldmna har givits i den allminna motiveringen
(avsnitt 3.8).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far ocksa
meddela foreskrifter om registrering av uppgifterna.

Tillsyn

11§

Enligt bestimmelsen utdvas tillsynen Gver efterlevnaden av lagen samt
de foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen av den eller de
myndigheter som regeringen bestimmer. I den allminna motiveringen
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(avsnitt 3.9) har informationsvis angetts att Socialstyrelsen bor ges detta
overgripande myndighetsansvar. Det bor dock ankomma pa regeringen
att utse ansvarig myndighet.

12 §

I paragrafen finns bestimmelser om de befogenheter som en tillsyns-
myndighet kan utnyttja i tillsynsarbetet. Det ir sjdlvfallet angelaget att
myndigheten kan genomfGra sina tillsynsuppgifter pa ett effektivt sitt.
Samtidigt fair myndighetens befogenheter inte bli mer ingripande dn vad
som dr noédvindigt med hénsyn till de krav som tillsynen stiller.

For genomfOrande av &tgdrderna har tillsynsmyndigheten ritt att fa
handrickning av kronofogdemyndigheten. For handrackningsforfarandet
dr 16 kap. 10 — 12 §§ utsokningsbalken tillimpliga. Aven 2 kap. 17 §
utsokningsbalken om kronofogdemyndighetens ritt att anvianda tvangs-
medel och 17 kap. 13 § andra stycket brottsbalken om straff for hind-
rande av forrattning kan bli tillimpliga.

13 §

Med stdd av paragrafen fir en tillsynsmyndighet meddela de foreldggan-
den och forbud som beh6vs i enskilda fall for att lagen och de foreskrif-
ter som har meddelats med stod av lagen skall efterlevas. Att myndig-
hetens beslut fir Gverklagas foljer av 19 §.

Enligt den s.k. sikerhetsklausulen, som finns i saval direktiv
90/385/EEG som i forslaget till direktiv om medicintekniska produkter,
skall medlemsstaterna vidta alla limpliga itgirder fOr att dra tillbaka
produkter som dventyrar halsa eller sakerhet for patienter, anvindare
eller, dir si ar tillampligt, andra personer frin marknaden eller infora
forbud eller begrinsningar for att de slipps ut pa marknaden eller tas i
bruk. Om tillsynsmyndigheten uppmirksammar att en medicinteknisk
produkt t.ex. inte erbjuder betryggande skydd for liv, sikerhet eller
hiilsa kan ett ingripande ske med stdd av denna bestimmelse. Myndig-
hetens foreldggande kan avse sidant som aliggande om sikerhets- eller
varningsinformation, siljforbud eller iterkallelse av produkten fran dem
som innehar den.

14§
Fér att sanktionera sina beslut enligt 12 eller 13 § far tillsynsmyndig-
heten fOreligga vite. Allminna bestimmelser om vite finns i lagen
(1985:206) om viten,

Att ett beslut som tillsynsmyndigheten fattar i ett enskilt fall far ver-
klagas framgar av 19 §.

Avgifter

15§
I den allminna motiveringen (avsnitt 3.9) har méjligheten att avgifts-
finansiera tillsynsmyndighetens verksamhet tagits upp. Som dir har
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framgatt ar situationen i viss min oklar. En mdjlighet for tillsyns-
myndigheten att ta ut avgift som ticker myndighetens kostnader i sam-
band med registrering, provtagning och undersdkning av prover bdr
dock finnas. Aven kostnaderna for myndighetens Atgirder med anled-
ning av en anmilan om klinisk provning bor tickas genom avgifter. Det
bor ankomma pa regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer att meddela foreskrifter om skyldighet for naringsidkare att
ersitta de nyss namnda kostnaderna. I paragrafen lamnas ett sidant
bemyndigande.

I andra stycket bemyndigas regeringen att foreskriva att naringsidkare
vars produkter kontrollen giller skall betala avgifter for att ticka statens
kostnader for kontroll av sirskilda produkter. Avsikten ar att bemyndi-
gandet skall utnyttjas for de GvergangslGsningar som behdvs for t.ex.
sterila engingsartiklar.

Tystnadsplikt

16 §

I paragrafen finns bestimmelser om tystnadsplikt. Enligt artikel 15 i
direktivet om aktiva medicintekniska produkter for implantation skall
medlemsstaterna se till att viss tystnadsplikt giller. En motsvarande
bestimmelse finns dven i forslaget till direktiv om medicintekniska pro-
dukter (artikel 20).

Vid bedomning av medicintekniska produkters Gverensstimmelse med
foreskrivna krav och i samband med den tillsyn som skall utGvas enligt
lagen kommer kénsliga uppgifter om affirsforhallanden att inhdmtas. I
denna verksamhet maste personer med fullgod teknisk och annan kom-
petens utnyttjas. Oftast torde anlitade personer fi sidan anknytning till
tillsynsmyndigheten att sekretesslagen blir tillimplig. Det kan dock inte
uteslutas att i verksamheten miste delta personer som inte har en sidan
anknytning. Det har diirfor ansetts behdvligt med en sirskild bestimmel-
se om tystnadsplikt for sidana fall.

Till den del kinsliga uppgifter finns inom tillsynsmyndigheten eller
nigon annan statlig myndighet tillimpas sekretesslagens regler. Dessa
fall omfattas av 8 kap. 6 § sekretesslagen. Enligt denna bestimmelse
kravs sirskilt forordnande om sekretess av regeringen. Sddana forord-
nanden sker genom att viss verksamhet tas upp i en bilaga till sekretess-
forordningen (1980:657). Jag avser att aterkomma med forslag om si-
dant forordnande.

Den som bryter mot tystnadsplikten kan enligt 20 kap. 3 § brottsbalken
domas till boter eller fingelse i hogst ett ar.

Straff m.m.

17§

Enligt den s.k. sikerhetsklausulen i det gillande och i det foreslagna
EG-direktivet pA omradet skall staterna bl.a. infora forbud eller begrins-
ningar for att produkter som kan dventyra hilsa eller sikerhet slapps ut
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p4 marknaden eller tas i bruk. Det finns inte nigot uttryckligt krav pa
straffsanktionering. For att forstirka pabudet i 9 § forsta stycket har
dock en sidan sanktion ansetts behdvlig. Den som sldpper ut en medi-
cinteknisk produkt som inte uppfyller sidana krav som med stod av 6 §
har foreskrivits for produkten kan straffas enligt detta lagrum. Aven
underlatenhet att mirka en medicinteknisk produkt med EG-mirket
enligt foreskrivet sitt straffsanktioneras enligt detta lagrum. Straff-
bestimmelsen omfattar dven utslippande pi marknaden av sidana pro-
dukter som inte uppfyller det allmiinna kravet i 5 §.

Till ansvar kan ocksi den ddmas som inte anmiler en klinisk provning
pa foreskrivet siitt (8 §). I normalfallet torde denna underlatenhet inte
behdva straffsanktioneras. Tillsynsmyndigheten kan i allminhet komma
tillrdtta med uteblivna eller bristfilliga anmilningar eller uppgifter ge-
nom ett vitessanktionerat foreliggande (jfr 14 §). Undantagsvis dr dock
denna vig inte mdjlig. Om t.ex. en klinisk prévning, som inte har an-
milts till myndigheten, avslutas utan att den prévade produkten direfter
slapps ut pd marknaden, kan tillsynsmyndigheten inte komma at den for
provningen ansvarige. Ett vitesforelaggande om anmilan i efterhand ér
knappast mdjligt och i vart fall foga meningsfullt. Om den prdvade
produkten & andra sidan slipps ut pA marknaden men inte har nagon
brist i sig, bor dess anvindning inte kunna fGrhindras enbart av den
anledningen att en fGregdende klinisk provning inte har anmalts. Ett
straffansvar for underlatenhet att anmala kliniska prGvningar maste i
bl.a. dessa fall ersitta vitessanktionen. Att ansvarsbestimmelsen ar
subsididr till vitessanktionen framgér av tredje stycket i denna paragraf.

For straffbarhet krivs att gérningen har begitts med uppsat eller av
oaktsamhet. Det krivs inte att oaktsamheten varit grov.

Pafoljden dr boter eller fangelse i hdgst ett ar. Boter doms ut i enlighet
med vad som f6ljer av 25 kap. brottsbalken, dvs. i dagsboter eller, om
brottet forskyller ligre straff an trettio dagsbéter, i penningbéter. Straff-
virdet av de garningar som bestimmelsen riktar sig mot kan vara hogst
varierande. Ett tillhandahallande av t.ex. en farlig medicinteknisk pro-
dukt kan undantagsvis ocks4 innefatta brott enligt brottsbalken, framst
3 eller 13 kap. Om gérningen iir belagd med straff dven enligt brotts-
balken skall sedvanliga regler om sammantriffande av brott tillaimpas.

Enligt andra stycket skall inte domas till ansvar i ringa fall. Bedom-
pingen av om gérningen kan anses som ringa skall goras med hénsyn till
samtliga omstandigheter.

Tillsynsmyndigheten kan i nigot av de hanseenden som straffbelaggs i
forsta stycket ha meddelat t.ex. ett vitessanktionerat forbud att sldppa ut
en viss produkt pd marknaden eller riktat en vitessanktionerad begaran
om anmilan eller uppgifter. Att sivil vite som straff inte skall dGmas ut
for samma handling eller underlatenhet foljer av tredje stycket.

Overtriidelser av en inforselrestriktion som har meddelats med stod av
9 § andra stycket eller forsOk dirtill kan straffas enligt bestimmelserna
i lagen (1960:418) om straff for varusmuggling.
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18 §

Paragrafen innehaller bestimmelser om forverkande. Egendom som har
varit foremal for brott eller egendomens vdrde samt utbytet av brottet
skall vanligen forklaras forverkade.

Overklagande m.m.

19§

I paragrafen anges att beslut som en myndighet har meddelat i ett enskilt
fall enligt lagen eller en fOreskrift som har utfirdats med stéd av lagen
far Gverklagas hos ldnsritten.

Beslut i enskilda fall kan meddelas enligt 7, 8, 12 — 14 §§ samt med
stéd av 15 §.

Domstolsutredningen har i betinkandet Domstolarna infGr 2000-talet
(SOU 1991:106), som for narvarande bereds inom Justitiedepartementet,
foreslagit att den forsta domstolsprovningen av i princip alla forvalt-
ningsbeslut skall ske i linsrdtt. Regeringen har stillt sig bakom prin-
cipen i 4rets budgetproposition (prop. 1992/93:100 bil. 3 s. 24 f). Den
hir foreslagna instansordningen innebar att besluten provas av lansritt
som forsta domstolsinstans.

Forslaget kraver en éindring 1 14 § lagen (1971:289) om allminna f6r-
valtningsdomstolar. I propositionen (prop. 1992/93:185) om tobakslag
foreslar regeringen en ny, mera generell lydelse, av nimnda paragraf,
som bor kunna trada i kraft den 1 juli 1993. Om det forslaget leder till
ny lagstiftning kommer de nu aktuella besluten att omfattas. Nagot for-
slag om éndring i lagen om allminna férvaltningsdomstolar liggs dirfor
inte fram i detta lagstiftningsirende.

Med stod av 13 § kan en tillsynsmyndighet t.ex., forbjuda eller be-
grinsa vidare import eller forsiljning av en produkt som visat sig inne-
bira fara for patienternas liv. Den avsedda effekten av ett sidant beslut
bir inte kunna fOrhalas genom ett Sverklagande. Andra stycket inne-
hiller mot denna bakgrund en bestimmelse om att beslut i ett enskilt fall
skall gilla omedelbart om inte annat bestims.

Ikrafttriidande m.m.

Lagen fGreslas trida i kraft den 1 juli 1993. I lagen finns bestimmelser
som uppfyller Sveriges 4taganden enligt EES-avtalet. En svensk lagreg-
lering pa omridet behdvs emellertid oavsett vad som fOljer av detta
avtal. Om EES- avtalet inte tritt i kraft den 1 juli 1993 bér lagen andock
trida i kraft vid denna tidpunkt.

Genom lagen upphivs lagen om kontroll av fabrikssteriliserade en-
gingsartiklar for hilso- och sjukvardsindamél (jfr avsnitt 4.3),

Nagon sirskild Gvergangsreglering till lagen har inte ansetts behovlig.
Det finns diremot anledning att Gverviaga Gvergangsbestimmelser till
regeringens och tillsynsmyndighetens foreskrifter.
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7.2 Lag om upphdvande av lagen (1967:185) om klinisk
provning av vissa medel for fodelsekontroll

Innebdrden av och skilen for forslaget har framgatt av den allminna
motiveringen (avsnitt 4.1).

7.3 Lag om upphidvande av kungérelsen (1970:149) om
handel med preventivmedel

Fragan om hur produktkontrollen av preventivmedel skall ske har tagits
upp i anslutning till specialmotiveringen till 2 § lagen om medicintek-
niska produkter (jfr dven 9 § andra stycket nimnda lag). Kungorelsen
om handel med preventivmedel har dndrats genom lag (1991:232) och
miaste dirfor upphivas genom lag.

8 Hemstéllan

Med hinvisning till vad jag har anfort hemstiller jag att regeringen
foreslar riksdagen att anta forslagen till
1. lag om medicintekniska produkter,
2. lag om upphévande av lagen (1967:185) om klinisk provning
av vissa medel for fédelsekontroll,
3. lag om upphivande av kungérelsen (1970:149) om handel
med preventivmedel.
Arendet bor behandlas under innevarande riksméte.

9 Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens 6verviaganden och beslutar
att genom proposition foresld riksdagen att anta de forslag som fore-
draganden har lagt fram.
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Sammanfattning av betinkandet Medicinteknisk Prop. 1992/93:175
sikerhet (SOU 1987:23) av utredningen om den  Bil2ga!

medicinsktekniska sikerheten

Den tekniska utvecklingen inom hilso- och sjukvirden samt tandvérden
har under de senaste artiondena gitt mycket snabbt. Samtidigt har
omfattningen av virden Okat kraftigt. Mojligheterna till diagnos, vard
och behandling har forbittrats. Utrustningarna har i manga fall blivit
mer avancerade och komplicerade samtidigt som spridningen av dem har
Okat. Apparater som intill nyligen fanns enbart pi regionsjukhusen
anvinds i dag dven pi méinga av de mindre sjukhusen.

Samtidigt som utvecklingen ger fordelar i form av t.ex. 6kad diagnos-
tisk sikerhet och for patienten skonsammare behandlingsformer, stiller
den Okade krav pi produkternas sikerhet och tillforlitlighet samt pa an-
vindarnas forméga att hantera och underhalla utrustningen.

Problemet kring sdkerheten vid anvindning av medicintekniska pro-
dukter har uppmirksammats i Okande utstrickning under senare dr.
Redan under 1950-talet fann emellertid medicinska forskningsradet skal
att framhalla behovet av att stodja forsknings- och utvecklingsverksam-
heten kring medicinsk teknik. For ndrvarande finns i dmnet sex pro-
fessurer, varav tre vid universitetet i Linkdping.

Socialstyrelsen inrattade r 1977 en radgivande ndmnd f6r medicintek-
nisk sikerhet och rekommenderade sjukvardshuvudmannen att rappor-
tera intraffade olycksfall och tillbud i samband med anvindning av
medicinteknisk utrustning. Inom olika omraden faststills bestimmelser
om provning av vissa produkter som anvands inom hilso- och sjuk-
varden. Medicintekniska avdelningar har byggts upp inom den offentliga
halso- och sjukvarden.

Till Socialstyrelsen inrapporterades aren 1977-1986 907 olyckor och
tillbud i medicinteknisk verksamhet. Bland de rapporterade olycksfallen
fanns 57 dédsfall och 284 fall av personskada. Aven om ett betydande
antal av dessa hindelser kan harledas till brister i produkterna orsakades
atskilliga av felaktig hantering.

Hilso- och sjukvérden i Sverige har stor omfattning. Varje ar gors
24 miljoner likarbes6k och antalet till sluten sjukvérd intagna patienter
uppgir till 1,6 miljoner. Mot denna bakgrund kan antalet rapporterade
olyckor och tillbud i och for sig anses ringa. En situation med total
franvaro av olyckshidndelser inom véarden kan dessvirre aldrig uppnas.
Aven om nuvarande olycksfrekvens kan forefalla lag maste dock malet
for sakerhetsarbetet vara att forhindra varje olycka, vars orsak kan
hanforas till brister i de medicintekniska produkterna eller deras hand-
havande.

Ett stort antal myndigheter, foretag och organisationer dr verksamma
for att pa olika sitt bidra till medicinteknisk sidkerhet. Den samlade
bilden visar dock pa brister i det nuvarande arbetet. Utredningen ligger
dirfor fram en rad fSrslag som syftar till att samordna resurserna,
trygga kraven pa medicintekniska produkters sakerhet och tillforlitlighet,
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handhavandet av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvard samt Prop. 1992/93:175
tandvard, forbittra utbildningen av den personal som skall hantera Bilaga 1
utrustningen, anpassa det svenska regelsystemet till internationella
férhallanden samt utveckla det internationella samarbetet. Som en
férutsittning for dessa atgirder fOreslis att kravet pid medicinteknisk
sikerhet och tillforlitlighet faststills i en forfattning, lagen om kontroll
av medicintekniska produkter.

I kapitel 2 ldmnas en redogorelse for den nuvarande verksamheten
inom det medicintekniska sikerhetsarbetet. Gillande fOrfattningar
redovisas, samverkan mellan myndigheter och organisationer beskrivs
och tillgingligt statistiskt material 6ver olyckor och tillbud med medicin-
tekniska produkter presenteras. Erfarenheter frin vissa andra samhalls-
sektorers sikerhetsarbete skildras och andra linders kontrollsystem
avseende medicintekniska produkter redovisas. Tillverkning av och
handel med produkter beskrivs.

En central uppgift for utredningen har varit att definiera begreppen
medicinteknisk produkt respektive medicinteknisk sikerhet. Utredningen
har valt f6ljande definitioner.

Med medicintekniska produkter avses apparater, instrument, inplantat,
sterila engangsartiklar och andra produkter, som &r avsedda att i hilso-
och sjukviard eller tandvard utnyttjas for underskning, vard eller
behandling av patienter eller for undersdkning av prov fran patienter och
som inte ir likemedel eller naturmedel.

Med medicinteknisk siikerhet avses ett tillstind da patienter, personal
och milj6 inom hilso- och sjukvarden eller tandvarden skyddas mot
skador eller risk for skador till foljd av brister i produktens konstruk-
tion, tillverkning eller funktion. Medicinteknisk sakerhet innebdr ocksa
skydd mor skador eller risk for skador till foljd av felaktig anvandning
eller otillrickligt underhall.

[ kapitel 3 anger utredningen de allmdnna utgingspunkterna for sina
Ovevidganden med utgangspunkt i de krav och forvintningar som med
hidnsyn till sikerheten for patienter och personal m.fl. stills pi den
medicintekniska funktionen i nuvarande och framtida medicinska och
odontologiska verksamheter.

En huvuduppgift for utredningen har varit att ta stillning till fragan om
de medicintekniska produkter som levereras for anvindning i landet
behdver kontrolleras och, om detta visar sig erforderligt, foresla former
for kontrollatgirder m.m. I kapitel 4 redovisas utredningens 6vervigan-
den i dessa avseenden.

Antalet produkttyper dr mycket stort. Enligt utredningens mening utgor
flertalet medicintekniska produkter ingen risk for skador hos patienterna.
Nagra kontrollatgirder ar ddrfdr ej erforderliga avseende dessa pro-
dukter. A andra sidan anser utredningen att ett begrimsat antal pro-
duktslag kan medfora risker for patienterna och personalen om inte
produktens funktion uppritthalls. Till dessa "riskprodukter” riknas bl.a.
apparter med livsuppehéllande eller lisstodjande funktion.

Den redovisade riskgruppen ar heterogen. Risken fér omedelbar allvar-
lig skada eller forlust av liv dr forknippad med ett begrinsat antal
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produktslag (cirka 75). En nagot vidare grupp av produktslag kan ocksa Prop. 1992/93:175
i och for sig innebira risker men inte lika allvarliga eller stora. Ut- Bilaga 1
redningen anser att sirskilda kontrollatgarder bor vidtas avseende bida
hiir ber6rda grupper. Produkt i hogriskgruppen bor dock omfattas av
mer langtgaende kontrollatgirder dn den andra gruppen.

Enligt forslaget skall samtliga medicintekniska produkter hinforas till
endera av tre kontrollklasser, beroende pa hur farlig for patienten
felfunktion eller utebliven funktion hos produkten ir. For den hogsta
och den nist hGgsta kontrollklassen (3 resp. 2) stalls dirfor baskravet att
produktionen skall vara av hg och jimn kvalitet. Dirmed ansluter sig
Sverige till det system som redan infbrts i en rad linder betriffande
tillverkningen av medicintekniska produkter och som redan giller
avseende den inhemska produktionen av likemedel och fabrikssterilise-
rade engangsartiklar. Detta system for kvalitetssikring av produktionen,
som med ett engelskt uttryck benimns Good Manufacturing Practice
{(GMP), kallar utredningen God Tillverkningssed (GTS). For produkter
i kontrollklass 3 kan tillkomma krav pa typgodkannande, klinisk prov-
ning eller andra kontrollatgirder.

Utredningen fOreslar dven att alla som levererar, importerar eller
tillverkar medicintekniska produkter skall vara fortecknade i ett av en
tillsynsmyndighet fGrt register.

For att kunna spara implantat fGreslar utredningen att dessa skall
miirkas och registreras, si att de kan sparas intill 15 ar efter det de satts
in pa en patient. For hjirtstimulatorer bor ett nationellt register upprattas
i syfte att mojliggora for likare att snabbt kunna né patienter med pace-
maker som ir i behov av utbyte av implantatet.

Utredningen foreslar vidare att dven dentalmaterial skall betraktas som
medicintekniska produkter.

Kontrollen av fabrikssteriliserade engangsartiklar for hélso- och sjuk-
vardsindamal, som for nirvarande regleras i en sirskild lag (1975:187),
foreslas innefattas i den kontroll rérande samtliga medicintekniska
produkter, som utredningen forordar och som avses bli reglerad genom
den nya lagen om kontroll av medicintekniska produkter. Lagen
1975:187 foreslas bli upphivd.

Utredningen behandlar dven sikerhetsfraigorna kring sadan utrustning
som byggs pa platsen eller konstrueras fér FoU-dndamal.

Lika viktigt som att de medicintekniska produkterna dr sikert och
tillférlitligt konstruerade och tillverkade ar att verksamheten inom hilso-
och sjukvarden samt tandvarden organiseras och bedrivs si att endast
sidana produkter anvinds, att personalen har utbildning f6r att kunna
anvinda dem pa riitt sitt samt att ett forebyggande respektive avhjilpan-
de underhill bedrivs av utbildade tekniker. Behovet av att rapportera
olyckor och tillbud med medicintekniska produkter understryks. I kapitel
5 lamnas forslag till atgarder som huvudmainnen, savil de offentliga som
de enskilda, bor vidta for att sla vakt om och hdja den medicintekniska
sikerheten. Endast godkinda klass 2- eller klass 3-produkter far an-
skaffas och anvindas.
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Hemsjukvard r en vardform som utnyttjas i Skande omfattning. En Prop. 1992/93:175
hel del medicintekniska produkter av hdgteknologisk art &terfinns i Bilaga 1
hemmen och skéts av patienter och narstiende samt av personal fran den
sociala hemtjinsten. Detta stiller h6ga krav p& produkterna som maste
vara lampade att anvandas i hemmiljo och hanteras av personer oftast
utan utbildning for hemsjukvardsarbetet. Utredningen fGreslar darfor
bl.a. att all elektromedicinsk utrustning som ar avsedd att anvindas i
hemmet skall vara godkind av SEMKO och att ett tillfredsstillande
system for underhall har upprattats som omfattar savil handikapphjilp-
medel som Gvriga medicintekniska produkter.

[ kapitel 7 redovisas omfattningen av nuvarande utbildning i medicin-
tekniska sikerhetsfrigor. Aven om utredningen bedomer att stora
grupper hilso- och sjukvardspersonal har tillfredsstillande kompetens
for sitt arbete bor ytterligare utbildningsnivahGjande atgarder vidtas, Av
grundlaggande betydelse ar darvid att hdja kunskapsnivin inom gym-
nasieskolans vardlinje. Utredningen tillstyrker att det nu inom regerings-
kansliet diskuterade forslaget om forlingning av gymnasieskolans
vardlinje med ett tredje studiedr genomfors. Vidare finner utredningen
Onskvirt att sGka stimulera eleverna att i 6kande omfattning vilja mate-
matik som tillvalsimne. Pa vardhOgskolorna bor eleverna fa sadan
kunskap att de far forstielse for den medicinska sikerhetens betydelse.

Till f6ljd av den snabba tekniska utvecklingen maste den som skall
skota och anvinda avancerad medicinteknisk utrustning i 6kande om-
fattning fa tillfille till fortbildning. Personal som anvinder apparater,
som innebir sirskilda risker for patienterna, fOreslas erhalla apparat-
specifik utbildning och deras formaga att hantera utrustningen bdor
fortlopande bedomas.

Likarnas méjligheter att halla sig a jour med den tekniska utvecklingen
behover tillgodoses genom forbittrad fortbildning. Det rader enligt vad
utredningen funnit en pataglig brist p4 liromedel och askiddnings-
material. En forbattrad samverkan mellan vardskolor och sjukvarden
foreslas aven.

Utredning har enligt direktiven haft att ta hénsyn till internationella
forhallanden och fGresla atgidrder som gynnar det internationella samar-
betet. Initiativ har tagits inom det nordiska samarbetet. Utredningens
mening ir att en rad fragor rorande den medicintekniska sikerheten med
fordel 16ses genom internationellt samarbete. En rad exempel som
belyser dessa mdjligheter finns inom Norden, t.ex. provning av dental-
material och handikapphjalpmedel samt den pagaende standardiserings-
verksamheten. Utredningen foreslir vidare att en nordisk "haverikom-
mission" inrittas for utredning av allvarliga olyckor med medicinteknisk
utrustning.

Mot bakgrund av den mangfacetterade bilden av samhillets insatser
inom det medicintekniska sikerhetsarbetet har utredningen overvigt tva
olika former fOr att organisera verksamheten. Enligt den ena tillskapas
en sirskild myndighet, benamnd niamnden for medicintekniska pro-
dukter, for att utveckla samordningen mellan myndigheter och organisa-
tioner, ha tillsyn Gver kontrollen av medicintekniska produkter, ta
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sikerhetshSjande initiativ samt utveckla det internationella samarbetet. Prop. 1992/93:175
Som ett andra alternativ forldggs de nyssnimnda uppgifterna till Social- Bilaga 1
styrelsen, som redan enligt gillande lagstiftning har tillsyn 6ver an-
vindningen av medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvard samt
tandvard.
Om kontrollen ver produkterna alidggs Socialstyrelsen som ett under-
organ pa motsvarande sitt som tidigare skett med radet for viss rittsliga
sociala och medicinska fragor eller de s.k. delegationerna vid arbetar-
skyddsstyrelsen. Utredningen har inte tagit slutlig stallning till vilken av
de skisserade organisationslésningarna som bor viljas. Sedan stillning
tagit till detta spGrsmal, bir en organisationskommitté tillsittas med
uppgift att ligga fram forslag till detaljorganisation.
Oberoende av vilken organisationsform som viljs uppskattar utred-
ningen personalbehovet for den av utredningen forordade kontrollverk-
samheten m.m. till ca 20-30 tjanster.
Kostnaderna f6r utredningens forslag beriknas till i runt tal 10-12 milj.
kr. per ar. Till viss del foreslas dessa kostnader skola tickas genom
avgifter av leverantGrerna av medicintekniska produkter.
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Forslag till Prop. 1992/93:175

. . . Bi 1.1
Lag om kontroll av medicintekniska produkter tlaga

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag ar tilldmplig pa tillverkning, import, forsiljning och annat
tillhandahillande av medicintekniska produkter.

2 § Med medicintekniska produkter avses i denna lag apparater, instru-
ment, implantat, sterila engangsartiklar och andra produkter, som ir
avsedda att i hilso- och sjukvard eller tandvérd nyttjas for undersokning,
vard eller behandling av patienter eller for undersokning av prov fran
patienter och som inte dr likemedel eller naturmedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer (tillsyns-
myndigheten) far meddela ytterligare foreskrifter om vad som skall avses
med medicintekniska produkter enligt denna lag samt foreskriva undan-
tag fran lagens tillimpning i friga om visst slag av medicintekniska
produkter.

Tillverkares m.fl. skyldigheter

3 § En medicinteknisk produkt skall, nir den avlimnas for att tas i bruk
eller utstills till forsiljning eller i reklamsyfte, vara siker och tillforlit-
lig. Produkten skall vid anvindning for avsett dndamail erbjuda betryg-
gande sakerhet for méanniskor och omgivning mot skador eller risk for
skador till f6ljd av brister hos produkten eller pa grund av utebliven
eller icke avsedd funktion hos denna. Tillverkare av en sidan produkt
skall, i den omfattning tillsynsmyndigheten fGreskriver, vid konstruk- -
tion, tillverkning, forpackning, lagring, installation och idriftsittande av
produkten folja ett effektivt och tillforlitligt system for kvalitetssikring.

Vad i forsta stycket sdgs om tillverkare skall i tillimpliga delar gilla
den som importerar, driver handel med eller pa annat sdtt in som
nyttjare tar befattning med medicintekniska produkter.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, tillsynsmyndigheten
far meddela ytterligare foreskrifter om produktsikerhet och kvalitets-
sikring.

4 § Den som tillverkar, importerar, driver handel med eller eljest till-
handahaller medicintekniska produkter skall pa sitt och i den omfattning
som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, tillsynsmyndig-
heten bestimmer anmiila detta till tillsynsmyndigheten.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, tillsynsmyndigheten
far foreskriva om anmillan betrdffande en produkt, som inte tidigare
varit i bruk i Sverige.

5 § En medicinteknisk produkt skall pa limpligt sitt mérkas med uppgif-
ter om tillverkaren och, i forckommande fall, leverantGren samt uppgif-
ter for identifiering av produkten.

Till en medicinteknisk produkt som tillhandahalles for anvindning héar
i riket skall, om annat inte foreskrives, fogas anvisningar pa svenska
rorande hanteringen och fGrvaringen av produkten samt uppgifter
rorande produktegenskaperna (produktinformation).

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, tillsynsmyndigheten
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far meddela ytterligare fOreskrifter om miérkning, hanterings- och Prop. 1992/93:175
forvaringsanvisningar samt produktinformation. Bilaga 1.1

Tillsyn

6 § Tillsyn Over efterlevnaden av denna lag samt fSreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen utdvas av tillsynsmyndigheten.

7 § Den som tillverkar, importerar, driver handel med eller eljest
tillhandahaller medicintekniska produkter skall pa tillsynsmyndighetens
anmodan tillhandahalla de upplysningar och handlingar rérande verk-
samheten som behovs for tillsynen.

Tillsynsmyndigheten dger for tillsynen tilltride till lokal for tillverk-
ning, férpackning eller lagring av medicintekniska produkter och lokal
dir sadana produkter nyttjas.

8 § Tillsynsmyndigheten far besluta om provning av medicintekniska
produkter hos tillverkare, importdr eller leverantdr av sidana produkter
eller pa annan plats som myndigheten godkinner eller anvisar till
kontroll av att produkterna uppfyller kraven pa betryggande sikerhet
och tillforlitlighet. Den, vars produkt provas, ir skyldig att limna det
bitride som behdvs vid provningen.

For produkter som anvinds vid provning limnas ingen ersattning.

9 § Tillsynsmyndigheten far meddela de foreligganden och férbud, som
behovs 1 enskilda fal] f6r att denna lag eller foreskrifter som har med-
delats med stdd av lagen skall efterlevas.

Beslut om foreliggande eller forbud enligt denna paragraf far forenas
med vite.

Avgifter

10 § Regeringen far foreskriva om avgifter for tillsynsmyndighetens
verksamhet enligt denna lag.

Ansvar, sekretess m.m.

11 § Tillverkare, importGr eller leverant6r av medicintekniska produkter
som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller 5 §§ eller mot
foreskrift som har meddelats med stod av dessa lagrum domes till boter,
om ¢j garningen ar belagd med straff enligt brottsbalken. Till samma
straff domes den som underlater att fullgdra vad som aligger honom
enligt 4 §, 7 § andra stycket eller 8 §. Ar girningen e_| belagd med straff
enligt brottsbalken, far allmént atal viickas endast pA anmilan av till-
synsmyndigheten.

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot foreldggande eller
forbud, som har meddelats med stod av 9 §, domes till boter. Detta
giller dock ej om forelaggandet eller forbudet har forenats med vite.

12 § Den som har tagit befattning med drende som avses i denna lag far
inte obehdrigen rdja eller utnyttja vad han dirvid har erfarit om yrkes-
hemlighet eller affarsforhallande.

I det allminnas verksambhet tillimpas i stiller bestimmelserna i sekre-
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tesslagen (1980:100). Prop. 1992/93:175
Bilaga 1.1
13 § Beslut som tillsynsmyndigheten meddelat i sirskilt fall enligt denna
lag far 6verklagas hos kammarritten.
Talan mot annat beslut av tillsynsmyndigheten enligt denna lag an som
avses 1 forsta stycket fores hos regeringen genom besvir.

14 § Tillsynmyndigheten far bestimma att dess beslut enligt denna lag
skall gilla omedelbart, dven om: beslutet Gverklagas.

Denna lag trider i kraft den

Den som vid lagens ikrafttridande salufor medicintekniska produkter
som omfattas av anmilningsskyldighet enligt 4 § forsta stycket skall
senast den g0ra anmilan till tillsynsmyndigheten.
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Sammanfattning av rapporten (Ds S 1986:2) Prop. 1992/93:175
Kontroll och tillsyn av dentala material frin Bilaga 2

Socialstyrelsen

I foreliggande rapport foreslas att ett produktregister for dentala mate-
rial inrittas. Registret foreslas bli lokaliserat till Socialstyrelsen som
idag dr tillsynsmyndighet for tandvarden. Forslagen forutsatter att styrel-
sen @ven blir tillsynsmyndighet for dentala material i enlighet med for-
ordningen om kemiska produkter.

Det foreslas att initialt produkter avsedda f6r permanent bruk i mun-
hilan omfattas av anmilnings- och deklarationsplikt. Det fGreslis att
registrering blir obligatoriskt.

Vid Socialstyrelsens likemedelsavdelning finns idag vél etablerade
rutiner for registrering och utvirdering av biverkningsreaktioner fran
lakemedel. For dentala material existerar inga nationella rapporterings-
system av detta slag. Foreliggande utredning foreslar att det for tand-
lakare och likare infGres en rapporteringsskyldighet avseende biverk-
ningar frin dentala material och att det vid Socialstyrelsen upprittas ett
register Gver dessa biverkningar. En aterrapportering fran biverknings-
registret i form av "biverkningsmeddelanden” bor komma tanvarden till
del.

For lakemedelsinformation finns regler faststillda av ldkemedelsindu-
strins branschorganisationer. Reglerna behandlar den information som
riktas till ldkare, tandldkare och annan medicinalpersonal men uttrycker
ocksa indirekt det ansvar som likemedelsfGretagen har gentemot all-
minheten som konsument. Internationellt finns liknande bransch-
overenskommelser avseende dentala material. I Sverige har emellertid
de frivilliga, internationella rekommendationerna om marknadsforings-
etik gillande dentala material inte haft tillricklig effekt. Foreliggande
utredning fGreslar att det uppdras at Socialstyrelsen att etablera regler
for annonsering och marknadsforing av dentalmaterial.

Utredningen visar att den svenska forskningen rGrande de dentala
materialens lokala och generella biverkningar vil hivdar sig i ett inter-
nationellt perspektiv. Samarbetet mellan forskare inom olika discipliner
dir man studerar biologiska effekter av dentala material behGver dock
intensifieras. Forbattrade diagnostiska kriterier behdver utvecklas for att
eventuella samband mellan patientens symtom och dentala material skall
kunna faststillas.

Ett begrinsat resurstillskott kriavs for att den hér foreslagna kontrollen
skall kunna genomfGras. Finansieringen fGreslis ske genom att en arlig
avgift tas ut for varje till dentalproduktregistret anmild produkt.
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RADETS DIREKTIV
av den 20 juni 1990

om tillnfirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation

(90/385/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag',

i samarbete med Europaparlamentet?,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®, och

med beaktande av foljande:

I varje medlemsstat maste aktiva medicintekniska produkter for im-
plantation ge patienter, anvandare och andra personer en hog skydds-
niva och uppna den avsedda funktionsnivan vid implantation pA minni-
skor.

Flera medlemsstater har forsokt garantera denna sikerhetsniva genom
bindande beskrivningar som beror bade de tekniska sakerhetsaspekterna
och kontrollprocedurerna f6r sidana produkter, och dessa beskrivningar
skiljer sig frin en stat till en annan.

Nationella bestimmelser som sakerstiller denna sikerhetsniva bor har-
moniseras fOr att garantera den fria rorligheten for aktiva, medicin-
tekniska produkter for implantation utan att sanka befintliga och berit-
tigade sikerhetsnivier i medlemsstaterna.

Harmoniserade atgirder maste skiljas fran atgirder som medlemsstater
vidtar for att finansiera allminna halso- och sjukfdrsikringssystem och
som direkt eller indirekt har berdring med sidana produkter. Atgirder
av den senare typen far alltsi inte paverka medlemsstaternas ratt att
genomfora de ovan namnda itgirderna i enlighet med gemenskaps-
ritten.

Bibehallande eller forbattrande av den skyddsniva som uppnatts i med-
lemsstaterna utgdr ett av de visentliga malen for detta direktiv sisom de
definierats genom de visentliga kraven.

Regler for aktiva, medicintekniska produkter fér implantation kan
begrinsas till de bestimmelser som behdvs for att tillgodose visentliga
krav, och eftersom dessa krav dr visentliga, maste de ersitta mot-
svarande nationella bestimmelser.

! EGT nr C 14, 18.1.1989, s. 4.

EGT nr C 120, 16.5.1989, s. 73, och
EGT nr C 149, 18.6.1990.

3 EGT nr C 159, 26.6.1989, s. 47.

(3]
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For att gora det lattare att bevisa Gverensstimmelse med dessa vasent-
liga krav och for att medge Gvervakning av denna Gverensstimmelse, ar
det Snskvirt att ha harmoniserade standarder som omfattar hela Europa
for att motverka risker i samband med konstruktion, tillverkning och
forpackning av aktiva, medicintekniska produkter for implantation.
Sidana pA europanivi harmoniserade standarder utarbetas av privatritts-
liga organ och maste behalla sin status som icke bindande texter. Euro-
peiska organisationen for standardisering CEN och Europeiska organisa-
tionen for standardisering inom elomradet CENELEC ir erkidnda som
behériga organ for att anta harmoniserade standarder i enlighet med de
allminna riktlinjer for samarbete mellan kommissionen och dessa bada
organ som undertecknades den 13 november 1984. I det har direktivet
avses med en harmoniserad standard en teknisk specifikation (Europa-
standard eller harmoniseringsdokument) som antagits av det ena av eller
bada dessa organ pd uppdrag av kommissionen i enlighet med bestam-
melserna i radets direktiv 83/189/EEG av den 28 mars 1983 om ett
informationsforfarande betriffande tekniska standarder och foreskrif-
ter', senast dndrat genom direktiv 88/182/EEG? och i enlighet med
ovan angivna allminna riktlinjer.

Utvirderingsprocedurer maste upprattas och godkinnas genom en
gemensam Overenskommelse mellan medlemsstaterna i enlighet med
gemenskapskriterier.

Den medicinska sektorns sirart gor det tillradligt att foreskriva att det
behGriga organet och tillverkaren eller den som foretrader honom och
som finns i gemenskapen gemensamt skall faststilla tidsgrinserna for
slutférandet av arbetet med utvardering och verifiering av produkternas
Overensstimmelse.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

1. Detta direktiv skall tillimpas pa aktiva medicintekniska produkter

for implantation.

2. I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) medicinteknisk produkt: varje instrument, apparat, anordning,
installation, material eller annan artikel, vare sig den anviands
separat eller tillsammans med nagot slag av tillbehdr eller program
for att den skall fungera pa ritt sitt, som ar tillverkad for att
anvindas for manniskor vid

! EGT nr L 109, 26.4.1983, s. 8.
2 EGT nr L 81, 26.3.1988, s. 75.
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- diagnos, profylax, 6vervakning, behandling eller lindring av
sjukdom eller skada,
- undersokning, utbyte eller dndring av anatomin eller av en
fysiologisk process,
- befruktningskontroll,
och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan med hjilp
av farmakologiska, kemiska, immunologiska eller metaboliska
medel, men som kan understGdjas i sin funktion av sddana medel.

b) aktiv medicinteknisk produk:t: varje medicinteknisk produkt som
for sin funktion dr beroende av en elektrisk energikalla eller nigon
annan energikalla dn den som direkt alstras av manniskokroppen
eller av jordens dragningskraft.

¢)  aktiv medicinteknisk produk: for implantation: varje aktiv medi-
cinteknisk produkt som é&ir avsedd att helt eller delvis inforas,
kirurgiskt eller medicinskt, i minniskokroppen, eller genom en
medicinsk atgard i en kroppsdppning, och som ar avsedd att forbli
dar efter atgarden.

d) specialanpassad produkt: varje aktiv, medicinteknisk produkt for
implantation som tillverkats enligt en ordination av en lakare med
specialiskompetens, som pi hans ansvar ger speciella, konstruktiva
egenskaper it produkten och som dr avsedd att anvindas endast
for en viss, namngiven patient.

e) produkt avsedd for klinisk undersokning: varje aktiv medicin-
teknisk produkt for implantation, avsedd att anvandas av en lakare
med specialistkompetens for relevanta kliniska undersGkningar pa
minniskor.

f)  avsett dndamdl: den anvindning for vilken den medicintekniska
produkten ar avsedd och for vilken den ar lamplig enligt de upp-
gifter tillverkaren lamnat i bruksanvisningen.

g) tai bruk: att gora produkten tillganglig for lakarkaren for implan-
tation.

3. Om en aktiv medicinteknisk produkt dr avsedd att avge ett dmne

som definieras som likemedel enligt radets direktiv 65/65/EEG av den

26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom

lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialite-

ter', senast dndrat genom direktiv 87/21/EEG?, skall detta dmne vara
underkastat den ordning med krav pa tillstind for att fa slappas ut pa
marknaden som foreskrivs i det direktivet.

4. Om en aktiv medicinteknisk produkt for implantation som en

integrerad del innefattar ett Aimne som, om det anvinds separat, kan

betraktas som ett lakemedel enligt artikel 1 i rddets direktiv 65/65/EEG
miste denna produkt provas och godkinnas enligt bestimmelserna i det
har direktivet.

! EGT nr 22, 9.2.1965, s 369/65.
? EGT nr L. 15, 17.1.1987, 5. 36
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5. Detta direktiv utgdr ett sirdirektiv enligt artikel 2.2 i radets direk-
tiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagar om elektromagnetisk kompatibilitet'.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla n6dvandiga atgirder fOr att garantera
att produkter enligt artikel 1.2 ¢ och d far slappas ut pA marknaden och
tas i bruk endast om de inte aventyrar sikerhet och hilsa for patienter,
anvandare och, i forekommande fall, andra personer di produkterna
fors in i kroppen, underhalls och anvinds korrekt och for avsett dnda-
mal.

Artikel 3

De aktiva medicintekniska produkterna for implantation som avses i
artikel 1.2 ¢, d och e, i fortsdttningen kallade "produkter”, maste upp-
fylla de visentliga krav som anges i bilaga 1, vilka skall gilla for dem
med beaktande av det avsedda andamdlet for produkterna i fraga.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna far inte hindra att produkter som bar EG-mirket

slapps ut pA marknaden eller tas i bruk inom deras territorier.

2. Medlemsstaterna far inte hindra att

- produkter avsedda for kliniska undersSkningar gors tillgangliga for
detta dndamal for likare med specialistkompetens om de uppfyller
de villkor som anges i artikel 10 och i bilaga 6,

-  specialanpassade produkter slidpps ut pd marknaden och tas i bruk
om de uppfyller de villkor som anges i bilaga 6 och atfoljs av det
utlatande som anges i den bilagan,

Dessa produkter skall inte bira EG-market.

3.  Vid handelsmassor, utstillningar, demonstrationer och liknande far
medlemsstaterna inte hindra visning av produkter som inte Gverens-
stimmer med detta direktiv, under forutsattning att ett synligt mirke
klart anger att produkterna inte Gverensstimmer med direktivet och att
de inte kan tas i bruk fOrrdn tillverkaren eller den som fGretrader
honom och som finns i gemenskapen har bringat den i Overensstam-
melse med direktivet.

4. Dai en produkt tas i bruk kan medlemsstaterna krava att den infor-

mation som anges i punkterna 13, 14 och 15 i bilaga 1 dr avfattad pa

deras nationella sprik.

VEGT nor L 139, 23.5.1989, s. 19.
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Artikel 5

Medlemsstaterna skall forutsitta att de vasentliga kraven i artikel 3 ar
uppfyllda for produkter som Gverensstimmer med relevanta nationella
standarder som antagits i enlighet med harmoniserade standarder, vilka
har offentliggjorts genom hénvisningar i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning. Medlemsstaterna skall offentliggra hinvisningarna till
sidana nationella standarder.

Artikel 6

1. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att de harmonisera-
de standarderna enligt artikel 5 inte helt uppfyller de visentliga kraven
enligt artikel 3, skall kommissionen eller den berdrda medlemsstaten i
friga ligga fram #rendet for den permanenta kommitté som tillsatts
enligt direktiv 83/189/EEG och ange skilen for detta. Kommittén skall
utan dréjsmal avge ett yttrande.

Mot bakgrund av kommitténs yttrande skall kommissionen underritta
medlemsstaterna om de atgarder som skall vidtas i friga om de standar-
der och den publicering som anges i artikel 5.

2.  En permanent kommitté, i fortsdttningen kallad "kommittén" skall
inrittas. Den skall besti av foretridare for medlemsstaterna och ha en
foretradare for kommissionen som ordforande.

Kommittén skall sjilv faststiilla sin arbetsordning.

Varje drende som giller genomfGrandet och den praktiska tillimp-
ningen av detta direktiv kan tas upp av kommittén pa foljande satt.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett fSrslag till
atgirder. Kommittén skall yttra sig Gver forslaget med hansyn till hur
bradskande fragan ar, och om si ar nddvindigt genom omrdstning.

Yttrandet skall protokollforas. Dessutom har varje medlemsstat ritt att
begira att dess mening antecknas. :

Kommissionen skall ta storsta radjliga hinsyn till kommitténs yttrande.
Den skall underratta kommittén om pa vilket sitt dess yttrande har
beaktats.

Artikel 7

1. Om en medlemsstat finner att produkter enligt artikel 1.2 c och d,
som tagits i bruk pa ritt sitt och anvints i Overensstimmelse med det
dndamal de ar avsedda for kan aventyra hilsa eller sikerhet for patien-
ter, anvandare eller, i fGrekommande fall, andra personer, skall den
vidta alla lampliga atgirder for att dra tillbaka sddana produkter fran
marknaden eller genom forbud eller begrinsningar hindra att de slapps
ut pA marknaden eller tas i bruk.

Medlemsstaten skall omedelbart informera kommissionen om varje
sidan atgard samt ange skilen for sitt beslut, framfor allt i fall d4 bris-
ten pa Gverensstimmelse med direktivet beror pa
a)  att de visentliga kraven enligt artikel 3 inte uppfylls, di produkten
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helt eller delvis inte motsvarar de standarder som anges i artikel
5 ’

b) felaktig tillampning av dessa standarder,

c) brister i sjdlva standarderna.

2. Kommissionen skall si snart som mdjligt samrida med de ber6rda

parterna och direfter vidta nigon av foljande Atgarder:

- Om kommissionen efter samradet finner att itgirderna dr motive-
rade, skall den omedelbart informera den medlemsstat som tog
initiativet och de Gvriga medlemsstaterna. Om beslutet enligt punkt
1 beror pa brister i standarderna skall kommissionen efter samrad
med de berGrda parterna inom tvd manader anmala arendet till den
kommitté som anges i artikel 6.1, om den medlemsstat som har
fattat beslutet avser att halla fast vid detta, samt inleda det for-
farande som anges i artikel 6.1.

- Om kommissionen efter samridet finner att atgirderna ar omotive-
rade, skall den omedelbart informera den medlemsstat som tog
initiativet och tillverkaren eller den som foretrider honom och
som finns i gemenskapen.

3. Om en produkt som inte Gverensstimmer med sikerhetskraven bar

EG-mirket, skall den behoriga medlemsstaten vidta lampliga atgarder

mot den som har anbringat mirket samt underritta kommissionen och

dvriga medlemsstater om detta.

4. Kommissionen skall se till att medlemsstaterna hills underrittade

om utvecklingen och resultatet av denna procedur.

Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall vidta de atgiarder som behSvs for att siker-
stdlla att vad de fir veta om nedan nimnda forhallanden som berr en
produkt dokumenteras och utvirderas centralt:

a) Varje forsimring av egenskaper och prestanda hos en produkt
liksom alla felaktigheter i bruksanvisningen som kan leda till eller
kunde ha lett till en patients dod eller en forsimring av hans
hilsotillstand.

b)  Varje tekniskt eller medicinskt skil som leder till att tillverkaren
drar tillbaka en produkt frin marknaden.

2. Medlemsstaterna skall utan att det paverkar tillimpningen av arti-

kel 7 omedelbart underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om

de forhallanden som anges under punkt 1 och om de relevanta atgiarder
som vidtagits eller planeras.

Artikel 9

1. 1 friga om andra produkter dn de som ér specialanpassade eller

avsedda for kliniska undersGkningar maste tillverkaren for att fa

anbringa EG-mirket, efter eget val

a) folja den procedur for EG-forsikran om Overensstimmelse som
anges i bilaga 2, eller
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b) folja proceduren for EG-typkontroll enligt bilaga 3 kombinerad

med

i) proceduren for EG-verifikation enligt bilaga 4, eller

ii) proceduren for EG-forsikran om Gverensstimmelse med typ

enligt bilaga §.

2. I friga om specialanpassade produkter maste tillverkaren utfarda
den forklaring som foreskrivs i bilaga 6, innan han sliapper ut en pro-
dukt pA marknaden.
3. Dar si dr lampligt kan det som foreskrivs i bilagorna 3, 4 och 6
fullgéras av den som foretrader tillverkaren och som finns i gemen-
skapen.
4. Protokoll och skriftvaxling som beror de procedurer som anges i
punkterna 1, 2 och 3 skall vara avfattade pa ett officiellt sprik i den
medlemsstat, i vilken de dbercpade procedurerna genomfors och/eller
pA ett sprak som kan godtas av det behdriga organ som definieras i
artikel 11.

Artikel 10

1. I friga om produkter avsedda for kliniska undersGkningar skall
tillverkaren eller den som foretrider honom och som finns i gemen-
skapen, senast 60 dagar innan undersSkningarna paborjas tillstilla de
behoriga myndigheterna i den medlemsstat dar undersOkningarna skall
ske den forklaring som avses i bilaga 6.

2. Tillverkaren far pabdrja relevanta kliniska undersGkningar 60
dagar efter anmilan, sivida inte de behoriga myndigheterna fore ut-
gangen av denna frist, pA grund av hansyn till folkhidlsan och allmin
ordning, har beslutat nigot annat och underrittat honom om detta be-
slut.

3. Medlemsstaterna skall, om si ar nddvandigt, vidta lampliga atgar-
der fOr att sikerstilla folkhdlsan och allmin ordning.

Artikel 11

1.  Varje medlemsstat skall underratta de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen om de organ som de har utsett for uppgifter inom ramen
for de forfaranden som anges i artiklarna 9 och 13, vilken uppgift varje
organ har och de symboler som identifierar dessa organ. Dessa organ
kallas i fortsdttningen "anmalda organ”.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella tidning
publicera en lista med dessa anrilda organ och deras uppgifter samt se
till att listan halls aktuell.

2. Nar dessa organ utses skall medlemsstaterna tillimpa de minimi-
kriterier som anges i bilaga 8. Organ som uppfyller de kriterier som
faststillts genom de relevanta, harmoniserade standarderna skall antas
uppfylla de relevanta minimikriterierna.

3. En medlemsstat som har anmilt ett organ skall aterta denna an-
milan, om den finner att organet inte lingre uppfyller de kriterier som

Prop. 1992/93:175

Bilaga 3

72



anges i punkt 2. Den skall omedelbart underritta de Gvriga med-
lemsstaterna och kommissionen om detta.

4. Det anmilda organet och tillverkaren eller den som fGretrader
honom och som finns i gemenskapen skall gemensamt faststilla de
tidsgranser inom vilka de utvirderingar och kontroller skall dga rum
som anges i bilagorna 2 - 5.

Artikel 12

1.  De produkter som inte ar specialanpassade eller avsedda for klini-
ska undersGkningar och som bedoms uppfylla de visentliga kraven
enligt artikel 3 maste bira EGs Gverensstimmelsemirke.
2.  EGs Overensstimmelsemirke, som det visas i bilaga 9, skall an-
bringas p4 ett synligt, lattlast och outplanligt sitt pA den sterila forpack-
ningen och dir si dr limpligt pa emballaget om sidant forekommer och
i bruksanvisningen.

Det méiste atfoljas av symboler for det anmilda organ som svarar for
genomfGrandet av de procedurer som anges i bilagorna 2, 4 och 5.
3.  Det skall vara forbjudet att anbringa sidana mirken som kan
forvixlas med EGs Gverensstimmelsemirke.

Artikel 13

Om det konstateras att EG-mirket anbringats felaktigt, i synnerhet nér

det giller produkter

-~  som inte Gverensstimmer med relevanta standarder enligt artikel 5
och dir tillverkaren har gjort gillande att Gverensstimmelse fore-
ligger,

-  som inte Gverensstimmer med en godkind typ,

- som Overensstimmer med en godkind typ men som inte uppfyller
relevanta, vasentliga krav,

- for vilka tillverkaren inte har uppfyllt sina itaganden enligt den
relevanta EG-forsikran om Jverensstimmelse,

skall det anmilda organet vidta limpliga atgirder och genast under-
ritta den behGriga medlemsstaten om detta.

Artikel 14

Varje beslut som fattas till foljd av detta direktiv och som gar ut pa att
nagon vagras ritt eller som begrinsar nigons ratt att slippa ut en pro-
dukt pA marknaden och/eller att ta en produkt i bruk skall noga ange de
skal pa vilka det grundas. Den berdorda parten skall utan drdjsmail
underrittas om beslutet och samtidigt upplysas om vilka mojligheter till
provning av beslutet som star till buds inom ramen for lagstiftningen i
medlemsstaten i friga och inom vilken tid provning skall begiras.
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Artikel 15

Medlemsstaterna skall se till att alla de parter som berdrs av tillimp-
ningen av detta direktiv 4r bundna av sekretess som skyddar alla upp-
lysningar som de fatt vid utforandet av sina uppdrag. Detta paverkar
inte medlemsstaternas och de anmilda organens skyldigheter med avse-
ende pA Omsesidig information och spridning av varningar.

Artikel 16

1. Fore den 1 juli 1992 skall medlemsstaterna anta och publicera de
lagar och andra forfattningar, som ar nddvandiga for att fSlja detta
direktiv. De skall genast underritta kommissionen om detta.

De skall tillimpa sidana bestimmelser frdn och med den 1 januari
1993,
2. Medlemsstaterna skall till kommissionen Gverlimna texterna till de
bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som
omfattas av detta direktiv.
3. Medlemsstaterna skall for en period fram till den 31 december
1994 tillata att produkter slapps ut pA marknaden och tas i bruk enligt
nationella regler som ar i kraft inom deras territorier den 31 december
1992,

Artikel 17
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Luxemburg den 20 juni 1990.
Pa radets vignar

D.J. OMALLEY
Ordfirande
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BILAGA 1
VASENTLIGA KRAV

1. ALLMANNA KRAV

Produkterna maste konstrueras och tillverkas pi ett sidant sitt att
de vid implantation under de forhillanden och for de syften som
faststilits vid anvindningen inte dventyrar patienternas kliniska
tillstand eller sikerhet. De fir inte medfGra nagon risk for de
personer som utfor implantationen eller i forekommande fall for
andra personer.

Produkterna maste uppna de prestanda som tillverkaren avsett,
dvs. vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att de ar
limpliga for en eller flera av de funktioner som anges i artikel
1.2 a i enlighet med tillverkarens specifikation.

De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1 och 2 far
inte kunna paverkas ogynnsamt i en sidan utstrickning att patien-
ternas, eller i forekommande fall andra personers, kliniska till-
stind och sikerhet dventyras under den av tillverkaren forvintade
livslangden for produkten, om produkten utsitts for pafrestningar
som kan uppstd under normala anvindningsforhéllanden.
Produkterna maste konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett
sadant sitt att deras egenskaper och prestanda inte paverkas skad-
ligt under de lagrings- och transportforhallanden som tillverkaren
foreskrivit (temperatur, fuktighet etc.).

Alla biverkningar eller icke 6nskvirda forhillanden maste utgdra
godtagbara risker nir de vigs mot avsedda prestanda.

2. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

De 16sningar som tillverkaren valt for konstruktion och tillverk-

ning av produkterna maste Sverensstimma med sikerhetsprin-

ciper, som bygger pi erkdnd kunskap inom dmnesomradet.

Produkter for implantation maste konstrueras, tillverkas och

forpackas i en icke iteranvindbar forpackning och med limpliga

metoder for att garantera att de ar sterila nir de slipps ut pa

marknaden och att de under de lagrings- och transportférhallan-

den som tillverkaren féreskrivit forblir s, tills forpackningen

bryts och implantation genomfGrs.

Produkterna miste vara konstruerade och tiliverkade pa ett sidant

sitt att foljande risker elimineras eller blir si smi som méjligt:

- risken for fysisk skada i samband med deras fysiska egen-
skaper inklusive matt,

- risker for isoleringen, for lackstrommar och for Gverhettning
av produkterna i samband med anvindning av energikillor och
i synnerhet di elektricitet anvinds,

- risker i samband med milj6fGrhillanden som rimligen kan
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10.

L S T

forutses som magnetfélt, yttre, elektrisk paverkan, elektrosta-

tisk urladdning, tryck eller variationer i tryck och accelera-

tion,

risker i samband med medicinsk behandling, sérskilt sidana

som uppstir vid anvindning av defibrillatorer eller kirurgisk

hogfrekvensutrustning,

risker i samband med joniserande strilning frin radioaktiva

dmnen som ingdr i produkten, i Gverensstimmelse med de

skyddskrav som anges i direktiv 80/836/Euratom', indrat

genom direktiv 84/467/Euratom’ och 84/466/Euratom’,

risker som kan uppstd di underhall och kalibrering ar omoj-

liga, inklusive

- véaldsam Okning av lackstrommar,

- 3ldring av det anvanda materialet,

- alltfor hog viarme, alstrad av produkten,

- minskad noggrannhet hos nagon miit- eller kontrollmeka-
nism.

Produkterna maste konstrueras och tillverkas pd ett sitt som
garanterar de egenskaper och prestanda som anges i avsnitt 1.
Allminna krav, med sarskild uppmarksamhet pa foljande:

valet av de material som anvinds, sirskilt med hinsyn till
toxiska aspekter,

Omsesidig forenlighet mellan de anvanda materialen och biolo-
giska vivnader, celler och kroppsvitskor, med hénsyn till
forvintad anvandning av produkten,

produkternas forenlighet med de amnen de dr avsedda att
dosera,

anslutningarnas kvalitet, speciellt ur siakerhetssynpunkt,
energikallans tillforlitlighet,

behovet av skydd mot lackage,

korrekt funktion hos programmerings- och styrsystem, inklu-
sive programvara.

Om en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som,
pir det anvands separat, kan betraktas som ett likemedel enligt
definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG, och vars funktion i

kombination med produkten kan leda till biologisk
tillgdnglighet, méste dimnets sakerhet, kvalitet och anvandbar-
het med hansyn till produktens andamal kontrolleras med de
metoder som anges i direktiv 75/318/EEG*, indrat genom
direktiv 89/341/EEG".

EGT nr L 246, 17.9.1980, s. 1.
EGT nr L 265, 5.10.1984, s. 4.
EGT nor L 265, 5.10.1984, s. 1.
EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 1.
EGT nr L 142, 25.5.1989, s. 11.

Prop. 1992/93:175

Bilaga 3

76



11.

12.

13.

14.

14.1

14.2

15.

Produkterna och i forekommande fall de komponenter som ingar

i dem mAste identifieras for att mdjliggora att alla nodvandiga

atgarder kan vidtas till foljd av upptickter av potentiella risker i

samband med produkterna och deras komponenter.

Produkterna maste vara fOorsedda med en kod genom vilken de

och deras tillverkare otvetydigt kan identifieras (i synnerhet med

hansyn till produktens typ och tillverkningsar) och det méste vara

mdjligt att om si behdvs ldsa denna kod utan nigot kirurgiskt

ingrepp.

Om en produkt eller dess tillbehdr dr mirkt med instruktioner

som behdvs for produktens drift eller anger drifts- eller juste-

ringsparametrar genom ett visuellt system, méiste sidan informa-

tion vara begriplig for anvindaren och nir si behGvs for patien-

ten.

Varje produkt maste pa ett littlist och outplanligt sitt vara for-

sedd med foljande uppgifter, di s dr lampligt i form av allmant

erkidnda symboler:

Pi den sterila forpackningen:

- steriliseringsmetod,

- en indikering som medger igenkinning av forpackningen,

~ namn och adress pa tillverkaren,

- en beskrivning av produkten,

- om produkten ir avsedd for kliniska unders6kningar skall den
ha paskriften "uteslutande for kliniska undersokningar”,

- om produkten ir specialanpassad skall den ha paskriften
"specialanpassad produkt”,

- en dekiaration att den for implantation avsedda produkten ar
1 sterilt skick,

~ tillverkningsir och -ménad,
uppgift om tidsgrinsen for siker implantation av produkten.

Pé forsiljningsforpackningen:

- tillverkarens namn och adress,

- en beskrivning av produkten,

- produktens dndamal,

- relevanta kdnnetecken for dess anvandning,

- om produkten ar avsedd for kliniska undersokningar skall den
ha paskriften "uteslutande for kliniska undersokningar®,

- om produkten &r specialanpassad skall den ha paskriften
"specialanpassad produkt”,

- en deklaration som anger att produkten ir i sterilt skick,

- tillverkningsar och -manad,

- uppgift om tidsgransen for sdker implantation,

- villkor om transport och lagring av produkten.

D4 produkterna slapps ut pA marknaden maste varje produkt

atfoljas av en bruksanvisning med foljande uppgifter:

- det ar da tillstind beviljats for EG-marke,

- de uppgifter som anges i 14.1 och 14.2 med undantag for
uppgifterna i dessa bada punkters attonde och nionde streck-
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satser,

de prestanda som anges i punkt 2 och alla icke Onskvarda
biverkningar,

information som gor det mdjligt for lakaren att valja en lamp-
lig produkt samt motsvarande programvara och tillbehor,
information som ger sidana instruktioner om anvindningen,
att lakaren och di si dr lampligt patienten har mgjlighet att
anvianda produkten, dess tillbeh6r och programvara pa ett
riktigt satt, liksom information om art, omfattning och tider
for kontroller och provningar av funktionen och dar si ar
lampligt om underhallsatgarder,

information som, om sA ar lampligt, anger hur vissa risker i
samband med implantationen av produkten skall kunna und-
vikas,

information om riskerna for 6msesidig paverkan™ om produk-
ten anvands vid speciella undersokningar eller behandlingar,
de instruktioner som behévs om den sterila forpackningen
skadas och dir si dr lampligt anvisningar om lampliga meto-
der for omsterilisering,

da si dr lampligt en anvisning om att en produkt kan anvandas
pa nytt endast om den har renoverats pa tillverkarens ansvar
si att den Overensstimmer med de vasentliga kraven.

Bruksanvisningen miste ocksa innehalla anvisningar som gér det

mojligt for lakaren att informera patienten om kontraindikationer
och forsiktighetsmatt som maiste vidtas. Dessa anvisningar bor i
synnerhet omfatta

information som gor det mojligt att faststilla energikillans
livslangd,

forsiktighetsatgirder som bor vidtas om produktens prestanda
skulle forandras,

forsiktighetsatgarder som maste vidtas i friga om exponering
for magnetfalt, yttre, elektrisk paverkan, elektrostatisk urladd-
ning, tryck eller variationer i tryck, acceleration, osv., under
miljGbetingelser som rimligen kan f6rutses,

tillracklig information om lakemedel som produkten i fraga ar
avsedd att dosera.

16. Bekriftelsen pa att produkten vid normal anvandning uppfyller de
i avsnitt 1 angivna allminna kraven pa egenskaper och prestanda
samt bedomningen av biverkningar eller icke Onskvarda effekter
miste bygga pa kliniska data, faststallda enligt bilaga 7.

*

Med "risker for omsesidig paverkan" avses skadliga effekter pa

produkten orsakade av instrument som anvinds vid tidpunkten for
undersokningen eller behandlingen och vice versa.
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3.2

BILAGA 2
EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

(Ett system med fullstindig kvalitetssikring)

Tillverkaren skall tillampa det kvalitetssystem som godkints for
konstruktion, tillverkning och slutkontroll av de berérda produk-
ter som anges i punkt 3 och 4 och skall vara underkastad den EG-
overvakning som beskrivs i punkt 5.

EG-forsikran om Overensstimmelse ar den metod genom vilken
en tillverkare som uppfyller kraven i punkt 1 sikerstaller och
forsikrar att de berorda produkterna motsvarar de bestimmelser i
detta direktiv som géller dem.

Tillverkaren skall anvanda EG-mirket i enlighet med artikel 12
och uppritta en fOrsikran om Gverensstimmelse. Detta intyg skall
omfatta ett eller flera identifierade exemplar av produkten och
skall behillas av tillverkaren. EG-mirket skall atfoljas av den
symbol som identifierar det ansvariga, anmilda organet.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ans6ka om bedOomning av sitt kvalitetssystem

hos ett anmalt organ.

Ansokan skall innehalla foljande:

~ All tillimplig information om den kategori av produkter som
man avser att tillverka.

- Dokumentation av kvalitetssystemet.

~ Ett atagande att uppfylla de krav som foljer med det godkénda
kvalitetssystemet.

- Ett 4tagande att uppritthalla det godkinda kvalitetssystemet pa
ett sadant sitt att det forblir tillrackligt och effektivt.

- Ett atagande fran tillverkaren att uppritta ett system med
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden och att
halla detta system aktuellt. Atagandet skall innefatta skyldighet
for tillverkaren att underritta de behdriga myndigheterna om
foljande forhillanden omedelbart efter det att han fatt kinne-
dom om dem:

i) Varje fOorsimring av egenskaper eller prestanda och alla
felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som kan
leda till eller har lett till en patients dod eller till en for-
samring av hans halsotillstind.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som far till foljd att
tillverkaren drar tillbaka en produkt fran marknaden.
Tillampningen av kvalitetssystemet maste garantera att produkter-
na Overensstimmer med de bestimmelser i detta direktiv som

berér dem i varje led fran konstruktion till slutkontroller.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar
hansyn till genom sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pa ett
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3.3

systematiskt och metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer och
rutiner. Denna dokumentation av kvalitetssystemet maste mojlig-
gora att riktlinjerna och metoderna for kvalitet, sisom kvalitets-
program, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument
tolkas enhetligt.

Dokumentationen skall framfor allt innefatta en fullgod beskriv-
ning av
a) tillverkarens kvalitetsmal
b) organisationen av verksamheten och sarskilt

- de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess
organisatoriska befogenheter i friga om kvaliteten vid
konstruktion och tillverkning av de berdrda produkterna,

- metoderna for Gvervakning av att kvalitetssystemet funge-
rar effektivt och sarskilt dess formiga att uppna den Gnsk-
ade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna,
inklusive kontroll av produkter som inte Overensstimmer
med kraven,

¢) metoderna for Gvervakning och verifiering av produkternas
konstruktion och i synnerhet

- de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder som
skall tillimpas och en beskrivning av de lGsningar som
valts for att uppfylla de visentliga krav som giller for
produkterna ndr de standarder som anges i artikel 5 inte
tillimpas till fullo,

— de tekniker for kontroll och verifiering av konstruktion,
processer och systematiska atgirder som kommer att an-
vindas nir produkterna konstrueras,

d) teknikerna for kontroll och f6r kvalitetssakring under tillverk-
ningsskedet och i synnerhet

- de processer och metoder som kommer att anvandas,
sirskilt i frAga om sterilisering, inkdp och relevanta doku-
ment,

- produktidentifieringsmetoder som upprittats och hallits
aktuella pA grundval av ritningar, specifikationer eller
andra relevanta dokument under varje led i tillverkningen,

e) de lampliga provningar och undersGkningar som kommer att
utforas fore, under och efter produktionen, hur ofta de kom-
mer att dga rum och den provningsutrustning som anvinds.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 13 i detta direktiv

skall det anmalda organet gora en granskning av kvalitetssystemet

for att bestimma huruvida det motsvarar de krav som anges i

3.2. Det skall forutsitta att dessa krav dr uppfyllda for de kvali-

tetssystem som tillampar motsvarande harmoniserade standarder.
Minst en person i den grupp som gér bedomningen skall ha
erfarenhet av bedOmning av ifrigavarande teknologi. I bedom-
ningsforfarandet skall det inga besok i tillverkarens lokaler.
Ett beslut skall meddelas tillverkaren efter den slutliga kontroll-
en. Det skall innehalla slutsatser av kontrollen och en motiverad
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bed6mning.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har godkant
kvalitetssystemet om varje planerad dndring av kvalitetssystemet.
Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna andringarna och
kontrollera huruvida ett silunda &ndrat kvalitetssystem skulle
motsvara de krav som anges i 3.2. Det skall underritta tillverka-
ren om sitt beslut. Beslutet skall innehalla slutsatserna av kont-
rollen och en motiverad bedomning.

Undersokning av produktens konstruktion

F6rutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3 skall

han ansGka om en undersOkning av konstruktionsunderlaget for

den produkt han avser att tillverka och som tillh6r den kategori

som anges i 3.1.

Ansokan skall beskriva konstruktion, tillverkning och prestanda

hos produkten i friga och skall innehélla n6dvandiga detaljer som

g0r det mojligt att beddma huruvida den Gverensstimmer med
kraven i detta direktiv.
Den skall bland annat innehalla foljande:

- Konstruktionsspecifikationer, inklusive de standarder som har
tillampats.

- Nodvindiga bevis for att de har tillampats, i synnerhet da de
standarder som anges i artikel 5 inte har tillimpats till fullo.
Bevisen miste inkludera resultaten av de relevanta provningar
som tillverkaren utfort eller latit utfGra pa sitt ansvar.

- Ett uttalande om huruvida produkten som en integrerad del
innehaller eller inte innehaller ndgot 4mne som avses i punkt
10 1 bilaga 1 och vars verkan i kombination med produkten
kan leda till att det blir biologiskt tillgingligt, tillsammans
med data om vidtagna, relevanta undersokningar.

- Kliniska data enligt bilaga 7.
- Forslag till bruksanvisning.
Det anmilda organet skall prova ansGkan, och om produkten
uppfyller de relevanta bestimmelserna i detta direktiv, skall orga-
net utfarda ett EG-intyg om konstruktionskontroll for den s6kan-
de. Det anmilda organet kan begira att ansGkan kompletteras
med ytterligare kontroller eller bevis si att Gverensstimmelsen
med kraven i direktivet kan bedomas. Intyget skall innehalla de
slutsatser som dragits av undersGkningen, villkoren for dess
giltighet, de uppgifter som behovs for identifiering av den god-
kanda konstruktionen och dir s4 behGvs en beskrivning av hur
produkten dr avsedd att anvindas.

Sokanden skall informera det anmilda organ som har utfardat

EG-intyg om konstruktionskontroll om varje dndring som gérs pa

den godkinda konstruktionen. Andringar av en godkind konstruk-

tion fir gGras bara efter ett tilliggsgodkannande av det anmilda
organ som utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll om
sidana andringar kan paverka Gverensstimmelsen med de vasent-
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liga kraven i detta direktiv eller de villkor som fOreskrivits for

anvindning av produkten. Tillaggsgodkdnnandet skall utfirdas

som ett tilligg till EG-intyget om konstruktionskontroll.

Overvakning

Avsikten med Gvervakningen ir att fi en garanti for att tillverka-

ren vederbdrligen uppfyller de skyldigheter som han har enligt

det godkinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmilda organet att utfora alla

nodvindiga kontroller och skall forse det med all relevant infor-

mation, framfor allt

~ dokumentation om kvalitetssystemet,

- de data som stipulerats 1 den del av kvalitetssystemet som
berdr konstruktionen, som analysresultat, berdkningar, prov-
ningar osv,

~ de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som
berdr tillverkning, sisom rapporter om kontroller, provningar,
standardisering/kalibrering och den berdrda personalens kvali-
fikationer osv.

Det anmilda organet skall med jamna mellanrum utfGra lampliga

kontroller och utvirderingar for att sakerstilla att tillverkaren

tillimpar det godkdnda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren
en utvdrderingsrapport.

Det anmilda organet kan dessutom besOka tillverkaren utan for-

vamning och skall ge tillverkaren en besdksrapport.

Det anmilda organet skall lJamna Gvriga anmilda organ all rele-

vant information om godkinnanden av kvalitetssystem som utfar-

dats, vagrats eller aterkallats.
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BILAGA 3
EG-TYPKONTROLL

EG-typkontroll &r den procedur varigenom ett anmalt organ kon-
staterar och certifierar att ett representativt prov pA produkten i
friga uppfyller de relevanta bestimmelserna i detta direktiv.
Ansbkan om EG-typkontroll skall goras hos ett anmalt organ av
tillverkaren eller den som fOretrider honom och som finns i
gemenskapen.

Ansdkan skall innehalla foljande:

- Tillverkarens namn och adress och, om ansGkan gors av
nagon som foretrider honom, foretrddarens namn och adress.

- Ett skriftligt intyg som anger att ingen ansdkan har gjorts hos
ndgot annat anmilt organ.

- Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behdvs
for en beddomning av att ett representativt prov pa tillverk-
ningen i friga, harefter betecknat som "typ", dverensstimmer
med kraven i detta direktiv.

Den s6kande skall stilla en "typ" till forfogande for det anmilda
organet. Det anmilda organet kan begidra andra prover om sa ir
nodvindigt.

Dokumentationen miste gbra det mojligt att forsta konstruktionen,

tillverkningen och produktens prestanda. Dokumentationen skall

framfor allt innehélla foljande delar:

- En allmin beskrivning av typen.

- Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder sarskilt
vad giller sterilisering, skisser Gver delar och delkonstruk-
tioner, kopplingsscheman etc.

- Beskrivningar och forklaringar som ar nddvandiga for att
forstd ovannimnda ritningar, skisser och scheman samt pro-
duktens funktion.

- En lista 6ver de standarder som anges i artikel 5 och som har
tillampats helt eller delvis, och en beskrivning av de 16sningar
som tillimpats for att uppfylla sidana vasentliga krav dar
standarderna enligt artikel 5 inte har tillimpats.

- Resultat av konstruktionsberikningar, undersékningar och
utforda tekniska provningar etc.

- Ett uttalande om huruvida en produkt som en integrerad del
innehaller eller inte innehaller ett amne som anges i punkt 10
i bilaga 1, vars verkan i kombination med produkten kan
resultera i dess biologiska tillginglighet, tillsammans med
uppgifter om utforda relevanta undersékningar.

- Kliniska data enligt bilaga 7.

- Forslag till bruksanvisning.

Det anmilda organet skall

granska och bedéma dokumentationen, verifiera att typen har

tillverkats 1 Overensstimmelse med denna dokumentation, och

skall ocksa registrera de enheter som har konstruerats i Gverens-
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stimmelse med tillimpliga bestimmelser i de standarder som
anges 1 artikel 5, liksom enheter vars konstruktion inte baserats
pa relevanta bestimmelser i sagda standarder,
utfora eller lata utfora lampliga kontroller och provningar som ir
nodvindiga for att verifiera huruvida de 16sningar som tillimpats
av tillverkaren uppfyller de visentliga kraven i detta direktiv, di
standarder enligt artikel 5 inte har tillampats,
utfora eller lata utfora lampliga kontroller och de provningar som
ar nodvandiga for att verifiera om tillverkaren verkligen har
tillampat relevanta standarder, da han valt att tillimpa sidana,
i samrdd med den sOkande bestimma var de nodvindiga kon-
trollerna och provningarna skall utforas.
Om typen motsvarar bestimmelserna i detta direktiv, skall det
anmilda organet utfirda ett EG-typintyg till den sokande. Intyget
skall innehdlla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
kontrollen, de villkor enligt vilka intyget ar giltigt och n6dvandig
information for identifiering av den godkanda typen.
De viktigaste delarna av dokumentationen skall bifogas intyget
och en kopia skall behallas hos det anmilda organet.
Den sékande skall underritta det anmilda organet som utfardade
EG-typintyget om varje dndring av den godkinda produkten.
Andringar av en godkind produkt kriver sirskilt godkinnande
frin det anmalda organ som utfirdade EG-typintyg, om sidana
andringar kan paverka Overensstimmelsen med de visentliga
kraven eller med villkor for produktens anvandning. Detta nya
godkinnande skall da sa iir lampligt utfardas i form av ett tilligg
till det forsta EG-typintyget.
Varje anmilt organ skall }amna 6vriga anmilda organ all relevant
information om EG-typintyg och tilligg som det utfardat, vigrat
utfiarda eller aterkallat.
Ovriga anmilda organ kan kan fa kopior av EG-typintyg och/eller
tillaggen. Bilagorna till intygen skall tillhandahallas dvriga anmal-
da organ efter motiverad begaran och efter det att tillverkaren
forst har underrattats.
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BILAGA 4
EG-VERIFIKATION

EG-verifikation dr det forfarande genom vilket ett anmilt organ

verifierar och certifierar att produkter Gverensstimmer med den

typ som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller de relevanta
kraven i detta direktiv.

Innan tillverkningen pabdrjas skall tillverkaren utarbeta dokument

som definierar tillverkningsproceduren, 1 synnerhet i friga om

sterilisering, tillsammans med alla de rutinmissiga i forvag fast-
stillda bestimmelser som skall tillimpas for att tillforsikra hom-
ogenitet i produktionen och produktens Gverensstimmelse med
den typ som beskrivs i EG-typintyget liksom de relevanta kraven

i direktivet.

Tillverkaren skall 4ta sig att uppritta och halla aktuellt ett system

med Overvakning av produkter som sldppts ut pi marknaden.

Upprittandet skall innefatta ett atagande av tillverkaren att under-

ritta behOriga myndigheter om foljande forhdllanden omedelbart

efter att han fatt kinnedom om dem:

@) Varje forsimring av egenskaper eller prestanda och alla
felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som kan
leda till eller har lett till en patients dod eller en forsim-
ring av hans hilsotillstind.

(i)  Varje tekniskt eller medicinskt skdl som leder till att till-
verkaren drar tillbaka en produkt frin marknaden.

Det anmailda organet skall utféra EG-verifikation genom kon-
troller och provningar av produkterna pi statistisk grund som
narmare anges i punkt 5. Tillverkaren miste bemyndiga det an-
milda organet att bedoma effektiviteten av de atgirder som vidtas
enligt punkt 2, om sa dr lampligt med hjalp av en opartisk be-
démare

Statistisk verifikation

Tillverkaren skall presentera de tillverkade produkterna i form av
homogena partier.
Ett slumpvist utvalt prov tas frin varje parti. De produkter som
utgér provexemplar skall underskas individuellt och limpliga
provningar, definierade i relevant(a) standard(er) som anges i
artikel 5, eller likvdrdiga provningar, skall utforas for att veri-
fiera produkternas Gverensstimmelse med den typ som anges i
EG-typintyget, for att kunna bestimma huruvida partiet kan god-
kinnas eller inte.
Statistisk kontroll av produkterna baseras pa egenskaper och
forutsitter ett provtagningssystem med fljande utmirkande drag:
~ En kvalitetsnivi motsvarande en sannolikhet for godkinnande
av 95 %, med en andel av icke-6verensstimmelse mellan 0,29
och 1 %.
~ En grinskvalitet motsvarande en sannolikhet for godkdnnande
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5.4

av 5 %, med en andel av icke-Overensstimmelse mellan 3 och
7 %.
Om ett parti godkanns skall det anmilda organet utfirda ett skrif-
tligt intyg om Overens- stimmelse. Alla produkter i partiet far
slippas ut pA marknaden, med undantag av de produkter i partiet
som befunnits icke dverensstimmande.

Om ett parti inte godkanns skall det anmilda organ som ir an-
svarigt vidta limpliga atgirder for att hindra att partiet slipps ut
p4 marknaden.

Om det av praktiska skal ar motiverat far tillverkaren anbringa
EG-mirket vid tillverkningen, p4 det anmilda organets ansvar,
och i Overensstimmelse med artikel 12 tillsammans med den
symbol som identifierar det anmilda organ som ir ansvarigt for
den statistiska verifikationen.
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BILAGA 5
EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP

(Kvalitetssikring av produktion)

Tillverkaren skall tillampa det kvalitetssystem som godkants for
tillverkningen och skall utfora den slutliga kontroll av produkter-
na i friga som anges i punkt 3. Han skall vara underkastad kon-
troll enligt punkt 4.

Denna forsikran om Gverensstimmelse édr en del av den procedur
varigenom den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1
sikerstaller och forklarar att produkterna i fraga Gverensstimmer
med den typ som beskrivits i EG-typintyg och uppfyller de be-
staimmelser i detta direktiv som géiller dem.

Tillverkaren skall anbringa EG-miirket i 6verensstimmelse med
artikel 12 och uppritta en skriftlig forsikran om Gverensstim-
melse. Denna forsdkran skall omfatta ett eller flera identifierade
exemplar av produkten och skall behallas av tillverkaren.
EG-mirket skall atfoljas av den symbol som identifierar det an-
svariga, anmilda organet.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall hos ett anmilt organ ansoka om bed6mning av

sitt kvalitetssystem.

Ansdkan skall innehalla foljande:

- All relevant information om den produkt som skall tillverkas.

- Dokumentation om kvalitetssystemet.

~ Ett Atagande att uppfylla de skyldigheter som ett godkint
kvalitetssystem medfor.

- Ett itagande att underhalla det godkinda kvalitetssystemet pa
ett sidant sitt att det forblir fullgott och effektivt.

- Dar s ar lampligt den tekniska dokumentation som avser den
godkinda typen och en kopia av EG-typintyg.

— Ett Atagande av tillverkaren att uppritta och halla aktuellt ett
system med Overvakning av produkter som slappts ut pa
marknaden. Atagandet skall inkludera en skyldighet for till-
verkaren att underritta de behdriga myndigheterna om f6ljan-
de forhillanden si snart han fatt kinnedom om dem:

i) Varje forsimring i egenskaper eller prestanda och varje
felaktighet i bruksanvisningen for en produkt som kan
leda till eller har lett till en patients déd eller en for-
samring av hans halsotillstind.

(i1)  Varje tekniskt eller medicinskt skil som leder till att
tillverkaren drar tillbaka en produkt fran marknaden.

3.2 Tillimpningen av kvalitetssystemet maste garantera att produkter-

na Sverensstimmer med den typ som beskrivits i EG-typintyget.
Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren antagit for
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sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pa ett systematiskt och
metodiskt sdtt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet maste mGjliggbra att rikt-
linjerna och metoderna for kvalitet, sisom kvalitetsprogram,
kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument tolkas
enhetligt.

Dokumentationen skall framfGr allt innefatta en fullgod beskriv-
ning av
a) tillverkarens kvalitetsmal,
b) organisationen av verksamheten och sirskilt

~ de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess
organisatoriska befogenheter i friga om tillverkning av
produkterna,

- metoderna fOr Gvervakning av att kvalitetssystemet funge-
rar effektivt och siirskilt dess formaga att uppni den Gns-
kade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna,
inklusive kontroll av produkter som inte dverensstimmer
med kraven,

¢) teknikerna for kontroll och for kvalitetssikring under tillverk-
ningsskedet och i synnerhet

- de processer och metoder som kommer att anvindas,
sirskilt i friga om sterilisering, inkGp och relevanta doku-
ment,

- produktidentifierande metoder som upprittats och hallits
aktuella p4 grundval av ritningar, specifikationer eller
andra relevanta dokument under varje led i tillverkningen,

d) de limpliga provningar och undersdkningar som kommer att
utfdras fore, under och efter produktionen, hur ofta de kom-
mer att iga rum och den provningsutrustning som skall anvan-
das.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 13 i detta direktiv
skall det anmilda organet gora en granskning av kvalitetssystemet
for att bestimma huruvida det motsvarar de krav som anges i
3.2. Det skall forutsitta att dessa krav dr uppfyllda for de kvali-
tetssystem som tillimpar motsvarande harmoniserade standarder.
Minst en person i den grupp som gor bedémningen skall ha erfar-
enhet av bedomning av ifrigavarande teknologi. I bedomningsfor-
farandet skall det inga besok i tillverkarens lokaler.
Ett beslutet skall meddelas tillverkaren efter den slutliga kon-
trollen. Det skall innehalla slutsatser av kontrollen och en motive-
rad bedomning.
Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har godként
kvalitetssystemet om varje planerad dndring av kvalitetssystemet.
Det anmiilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och
kontrollera huruvida ett silunda andrat kvalitetssystem skulle
motsvara de krav som anges i 3.2. Det skall underritta tillverka-
ren om sitt beslut. Beslutet skall innehalla slutsatserna av kon-
trollen och en motiverad bedomning.

Prop. 1992/93:175

Bilaga 3

88



4.2

4.3

4.4

Overvakning

Avsikten med Gvervakningen ar att fi en garanti for att tillverka-

ren vederbOrligen uppfyller de skyldigheter som han har enligt

det godkianda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmilda organet att utfora alla

nodvindiga kontroller och skall forse det med all relevant infor-

mation, framfor allt

- dokumentation om kvalitetssystemet,

- de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som
berdr tillverkning, sisom rapporter om kontroller, provningar,
standardisering/kalibrering och den berdrda personalens kvali-
fikationer osv.

Det anmilda organet skall med jamna mellanrum utfora lampliga

kontroller och utvdrderingar for att sikerstilla att tillverkaren

tillampar det godkédnda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren
en utvirderingsrapport.

Det anmilda organet kan dessutom besdka tillverkaren utan for-

vaming och skall ge tillverkaren en besdksrapport.

Det anmilda organet skall ldmna Gvriga anmilda organ all rele-

vant information om godkannanden av kvalitetssystem som utfir-

dats, vigrats eller aterkallats.
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BILAGA 6

FORKLARING OM PRODUKTER FOR SARSKILDA ANDAMAL

1.

22

3.1

3.2

Tillverkaren eller hans befullmiktigade ombud med siite inom

gemenskapen skall for specialanpassade produkter eller for pro-

dukter avsedda for kliniska undersSkningar uppritta en forklaring

om det som anges i punkt 2.

Forklaringen skall innehilla f6ljande:

For specialanpassade predukter:

- uppgifter som gor det mGjligt att identifiera produkten,

- en bekriftelse att produkten ir avsedd endast fOr en viss pati-
ent, samt patientens namn,

- namnet pi den ldkare som utfirdat ordinationen och i fore-
kommande fall namnet pa sjukhuset i fraga,

- produktens speciella egenskaper sdsom de anges i likarordina-
tionen,

- en bekriftelse att produkten Overensstimmer med de vasent-
liga kraven i bilaga 1 och, i forekommande fall, ett angivande
av vilka visentliga krav som inte helt har uppfyllts och av
skdlen for detta.

For produkter avsedda for kliniska undersGkningar enligt bilaga

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

- en undersdkningsplan som sdrskilt anger indamal, omfattning
och antal for de berdrda produkterna,

- namnet pi den likare och den institution som ar ansvarig for
undersokningama,

- plats, begynnelsedatum och planerad varaktighet for undersok-
ningarna,

- en bekriftelse att produkten i friga Gverensstimmer med de
vasentliga kraven bortsett fran de aspekter som utgdr dnda-
mélet med undersokningarma och att, med hinsyn till dessa
aspekter, alla forsiktighetsitgarder har vidtagits for att skydda
patientens hilsa och sikerhet.

Tillverkaren skall 4ta sig att hélla tillgingligt for anmilda natio-

nella myndigheter:

For specialanpassade produkter, dokumentation som gor det

mojligt att forstd konstruktion, tillverkning och prestanda hos

produkten inklusive forvantade prestanda, si att Gverensstim-
melsen med kraven i detta direktiv kan bedomas.

Tillverkaren skall vidta alla n6dvéndiga atgarder fOr att se till
att tillverkningsproceduren sikerstiller att de tillverkade produk-
terna Gverensstimmer med den dokumentation som anges 1 forsta
stycket.

For produkter avsedda for kliniska undersékningar skall doku-

mentationen ocksé innehafla

- en allmin beskrivning av produkten,

Prop. 1992/93:175

Bilaga 3

90



konstruktionsritningar, tillverkningsmetoder, sarskilt i fraga
om sterilisering, och skisser Over delar, delkonstruktioner,
kopplingsscheman, osv.,
beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forsta de
nidmnda ritningarna och schemana och produktens funktion,
en lista Sver de standarder enligt artikel 5 som tillimpats helt
eller delvis och en beskrivning av de 16sningar som valts for
att uppfylla direktivets vasentliga krav da standarderna i arti-
kel 5 inte har tilldmpats,
resultaten av konstruktionsberakningarna, kontrollerna och de
tekniska proven osv.
Tillverkaren skall vidta alla n6dvandiga atgirder for att se till
att tillverkningsprocessen sikerstiller att de tillverkade produkter-
na Overensstimmer med den dokumentation som anges i 3.1 och
i 3.2 forsta stycket.
Tillverkaren kan tillata att en bedomning sker av dessa atgarders
effektivitet, vid behov med hjilp av en opartisk bedomare.
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BILAGA 7
KLINISK UTVARDERING

1. Allminna bestammelser

1.1 For att bli tillforlitliga skall de kliniska data som avses i punkt
4.2 i bilaga 2 och i punkt 3 i bilaga 3, i forekommande fall med
beaktande av relevanta harmoniserade standarder, baseras pa
antingen

1.1.1 en jimfSrelse med vid tillfallet tillginglig vetenskaplig litteratur
som beskriver den avsedda anvdndningen av produkten och tek-
nikerna i samband darmed liksom, i forekommande fall, en skrift-
lig rapport som utgor en kritisk beddmning av denna jimférelse,
eller

1.1.2 resultaten av alla utférda kliniska undersGkningar, inklusive de
som utfbrts i Sverensstimmelse med punkt 2,

1.2  Alla uppgifter maste forbli sekretessbelagda savida det inte be-
doms vara n6dvandigt att de lamnas ut.

2.  Klinisk undersokning
2.1 Andamal

Andamalet med den kliniska undersokningen ar att

- verifiera att produktens prestanda under normala anvindnings-
betingelser Gverensstimmer med dem som angetts i punkt 2 i
bilaga 1,

- faststilla alla icke Onskvirda biverkningar under normala
anvandningsbetingelser och bedoma huruvida de utgor accep-
tabla risker med hansyn till produktens avsedda prestanda.

2.2 Etisk bedomning

Kliniska undersOkningar skall utforas i Gverensstimmelse med
Helsingforsdeklarationen, som antogs av den 18:e virldshalsokon-
ferensen i Helsingfors i Finland &r 1964 och som &ndrades vid
den 29:e virldshilsokonferensen i Tokyo i Japan ar 1975 och vid
den 35:e virldshilsokonferensen i Venedig i Italien 4r 1983. Alla
atgirder som rOr skydd for liv och hilsa stir i Gverensstimmelse
med Helsingforsdeklarationens anda. Detta galler alla fraser i den
kliniska undersGkningen fran de forsta Gvervigandena om behovet
av undersokningen och dennas berattigande till publiceringen av
resultaten.

2.3 Metoder

2.3.1 Kliniska undersGkningar skall utforas enligt en relevant plan som
ar vetenskapligt och tekniskt tidsenlig och som ar utformad si att
den bekriftar eller vederligger tillverkarens uppgifter om produk-
ten, UndersGkningarna skall inkludera ett tillrackligt antal obser-
vationer fOr att garantera att resultaten ar vetenskapligt giltiga.

2.3.2 De procedurer som anvints for att utfora undersokningarna skall

Prop. 1992/93:175
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vara lampliga for den undersokta produkten,

2.3.3 Kliniska undersokningar skall utforas under omstindigheter som
motsvarar normala anvandningsbetingelser for produkten.

2.3.4 Alla relevanta egenskaper, inklusive dem som ber6r produktens
sikerhet och prestanda och dess verkningar p4 patienterna skall
undersokas.

2.3.5 Alla oonskade egenskaper och verkningar miste dokumenteras
fullstandigt.

2.3.6 UndersGkningarna méste utforas under ledning av en ansvarig
lakare med specialistkompetens pa det aktuella omridet och i en
andamalsenlig omgivning.

Den ansvariga ldkaren skall ha tillging till produktens tekniska
data.

2.3.7 Den skriftliga rapporten, undertecknad av den ansvariga likaren,
skall innehalla en kritisk bedomning av alla uppgifter som insam-
lats vid den kliniska undersGkningen.

. 8 Riksdagen 1992/93. 1 saml. Nr 175
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BILAGA 8

MINIMIKRAV FOR DE KONTROLLORGAN SOM SKALL UTSES

OCH ANMALAS

Organet, dess chef och den personal som skall utfora bed6mning
och kontroll far inte vara konstruktor, tillverkare, leverantor eller
installatér av de produkter som de skall kontrollera, och inte
heller foretradare for ndgon av dessa parter. De fir varken delta
direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing eller underhall
av produkterna eller representera parter som ér engagerade i
dessa aktiviteter. Detta utesluter inte att tekniska upplysningar kan
utvixlas mellan tillverkaren och organet.
Organet och dess personal miste utova bedomnings- och kontroll-
verksamheterna med storsta mojliga fackmissiga integritet och
tekniska kompetens och méste vara fria frin all patryckning och
paverkan, sirskilt av ekonomisk art, som kan inverka pd deras
beslut eller resultatet av kontrollen, speciellt frin personer eller
grupper av personer med intressen i kontrollresultaten.
Organet maste kunna utfora alla uppgifter i en av bilagorna 2 - §,
som alaggs ett sidant organ och for vilka det har blivit anmalt,
vare sig dessa uppgifter utfors av organet sjalvt eller under dess
ansvar. I synnerhet miste det ha den personal och de hjilpmedel
som behGvs for att korrekt utfora de tekniska och administrativa
uppgifter som dr forbundna med bedémning och kontroll. Det
maste ocksd ha tillgang till den utrustning som behdvs for den
nddvandiga kontrollen.
Den personal som svarar for kontrollen maste ha
-~ grundlig yrkeskunskap som omfattar alla bedémnings- och
kontrollverksamheter for vilka organet har blivit anmiilt,
- tillracklig kunskap om kraven for de kontroller de skall utfora
och tillriicklig erfarenhet av sddan verksamhet,
- nddvandig formAga att uppratta intyg, protokoll och rapporter
for att visa att kontrollerna har utforts.
Personalens opartiskhet miste garanteras. Personalens 16n far inte
vara beroende av antalet utforda kontroller, inte heller av resulta-
tet av sidana kontroller.
Organet maste teckna en ansvarsforsdkring sivida inte staten
iklader sig ansvarighet i Gverensstimmelse med nationell lag eller
medlemsstaten sjalv dr direkt ansvarig for kontroller.
Organets personal dr bunden av tystnadsplikt som omfattar allt
vad den fir veta nidr den utfor sina uppgifter enligt detta direktiv
eller enligt ndgon foreskrift i nationell lagstiftning som meddelats
vid genomfGrandet av direktivet (utom gentemot de behGriga
administrativa myndigheterna i den stat i vilken verksamheten
bedrivs).
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BILAGA 9
EGs OVERENSSTAMMELSEMARKE

(€
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Lagrddsremissens lagforslag Prop. 1992/93:175
Bilaga 4

1 Forslag till
Lag om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs foljande.

Lagens tilliimpningsomrade

1 § Denna lag innehiller allmiinna bestimmelser om medicintekniska
produkter. For vissa produkter finns harutver bestimmelser i annan
lagstiftning.

2 § Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt
tillverkaren skall anvindas, separat eller i kombination, for att hos
miénniskor enbart eller i huvudsak

1. pdvisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pvisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller
ett funktionshinder,

3. undersoka eller dndra anatomin eller en fysiologisk process eller
byta ut nagot diri, eller

4. kontrollera befruktning.

En medicinteknisk produkt kan understodjas av farmakologiska, immu-
nologiska eller metaboliska medel. Om produkten uppnér sin huvudsak-
ligen avsedda verkan med hjilp av sidana medel ar den dock inte en
medicinteknisk produkt enligt denna lag.

3 § Bestimmelserna i lagen giller dven sidana tillbehdr som enligt
tillverkaren skall anvandas tillsammans med en medicinteknisk produkt
for att denna produkt skall kunna anvindas i enlighet med sitt syfte.

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
foreskriva att lagen skall gilla dven andra produkter som i friga om
anvindningen stir nira medicintekniska produkter samt att lagen helt
eller delvis inte skall gélla i friga om vissa medicintekniska produkter.

Krav pa medicintekniska produkter

5 § En medicinteknisk produkt som sldpps ut pa marknaden skall vara
lamplig for sin anvindning. Produkten dr limplig om den vid normal
anvandning for sitt &ndamil uppnr de prestanda som tillverkaren avsett
och erbjuder betryggande skydd for liv, personlig sikerhet och hilsa hos
patienter, anvandare och andra.

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela de foreskrifter om krav pAd medicintekniska produkter som
behdvs till skydd for liv, personlig sikerhet eller halsa.
Sadana foreskrifter far avse
— visentliga krav som stills pd produkterna,
- kontrollformer och forfarande nir Sverensstammelse med foreskrivna
krav pa produkttypen skall bestyrkas,
— miarkning av produkterna eller deras fGrpackningar eller tillbehor
samt sidan produktinformation som behdvs for sikerheten,
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" - — indelning i produktklasser, och Prop. 1992/93:175

— andra atgirder som behvs for att specialanpassade medicintekniska Bilaga 4
produkter som sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk skall ha en
tillfredsstillande sikerhetsniva.

7 § Den myndighet som regeringen bestimmer skall pa eget initiativ om
det behdvs avgora till vilken produktklass en medicinteknisk produkt
skall foras.

Kliniska provningar
8 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
foreskriva att medicintekniska produkter som skall genomga klinisk
provning skall anmilas hos myndigheten. De kliniska provningarna far
inledas tidigast viss tid efter det att en sidan anmilan har gjorts. Denna
tid bestims av myndigheten. Myndigheten far ocksa forbjuda provning-
en. '

Nirmare foreskrifter om kliniska provningar och om anmilnings-
skyldigheten meddelas av regeringen eller den myndighet som regering-
en bestimmer.

Anvindning m.m.

9 § En medicinteknisk produkt far slippas ut p4 marknaden och tas i
bruk i Sverige endast om den uppfyller de krav som freskrivits for
produkten. :

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om inforsel av medicintekniska produkter.

Uppgiftsskyldighet

10 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet for en tillverkare av medicintekniska
produkter eller dennes ombud i Sverige att limna uppgifter om sin
verksamhet och om produkterna.

Tillsyn

11 § Tillsynen Gver efterlevnaden av denna lag samt de foreskrifter som
har meddelats med st6d.av lagen utvas av den eller de myndigheter
som regeringen bestaimmer.

12 § En tillsynsmyndighet har rétt att for tillsynen pa begiran fa de
upplysningar och handlingar som behovs och fa tilltrade till omraden,
lokaler och andra utrymmen, dock inte bostader, dir medicintekniska
produkter hanteras. Om det behdvs for tillsynen far myndigheten gora
undersSkningar och ta prover. For kostnader pa grund av undersokning-
ar eller for uttagna prov limnas inte ersittning.

En tillsynsmyndighet har ritt att fd handrickning av kronofogdemyn-
digheten for att genomfSra de atgirder som avses i denna paragraf.

13 § En tillsynsmyndighet fir meddela de foreligganden och forbud som

behovs for att denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stod
av lagen skall efterlevas.
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14 § En begiran enligt 12 § samt forelagganden och forbud enligt 13 § Prop. 1992/93:175
far forenas med vite. Bilaga 4

Avgifter

15 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om skyldighet for en néringsidkare att betala avgift
som ticker kostnader for myndighetens atgirder i samband med registre-
ring, provtagning och undersGkning av prover samt anmilan om klinisk
provning.

For att tacka statens kostnader for kontroll av sirskilda produkter far
regeringen meddela foreskrifter om att naringsidkare dven i andra fall
skall betala avgift som bestims av regeringen.

Tystnadsplikt

16 § Den som har tagit befattning med ett arende enligt denna lag fir
inte obehdrigen roja eller utnytija vad han dirvid fatt veta om nigons
affars- eller driftfornallanden.

I det allmannas verksamhet tilldmpas i stillet bestimmelserna i sekre-
tesslagen (1980:100).

Straff m.m.

17 § Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot 9 § forsta
stycket eller en foreskrift eller ett forbud som har meddelats med stod
av 8 § doms till bdter eller fangelse i hogst ett ar.

I ringa fall skall inte domas till ansvar.,

Den som Gvertrader ett vitesforeldggande eller vitesforbud enligt denna
lag skall inte domas till ansvar enligt forsta stycket for en garning som
omfattas av forelaggandet eller forbudet.

18 § En medicinteknisk produkt som varit foremal for brott enligt denna
lag eller virdet av produkten skall forklaras forverkat, om det inte ar
uppenbart oskiligt. Detsamma giller vinningen av brottet.

Overklagande m.m.

19 § Ett beslut som en tillsynsmyndighet meddelat i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stGd av lagen
far dverklagas hos lansratten.

Beslut som tillsynsmyndigheten eller riatten meddelar i ett enskilt fall
giller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 1993,

2. Genom lagen upphévs lagen (1975:187) om kontroll av fabriks-
steriliserade engangsartiklar for halso- och sjukvardsindamal.
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2 Forslag till Prop. 1992/93:175

Bilaga 4
Lag om upphidvande av lagen (1967:185) om klinisk raga
provning av vissa medel for fodelsekontroll

Hiérigenom fOreskrivs att lagen (1967:185) om klinisk provning av
vissa medel for fodelsekontroll skall upphGra att gilla vid utgingen av
juni 1993,
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3 Forslag till Prop. 1992/93:175
Bi

Lag om upphdvande av kungorelsen (1970:149) om handel ilaga 4

med preventivmedel

Harigenom fGreskrivs att kungdrelsen (1970:149) om handel med
preventivmedel skall upphora att galla vid utgngen av juni 1993,
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Lagradet Prop. 1992/93:175
Bilaga 5
Utdrag ur protokoll vid sammantride 1993-03-26

Nirvarande: f.d. regeringsradet Bengt Hamdahl, justitieridet Hans-Gunnar
Solerud, regeringsradet Anders Swartling.

Enligt protokoll vid regeringssammantridde den 11 mars 1993 har rege-
ringen pA hemstillan av statsridet Konberg beslutat inhdmta lagradets
yttrande Sver forslag till lag om medicintekniska produkter.

Forslaget har infor lagridet foredragits av hovrattsassessorn Bjor
Reuterstrand.

Forslaget foranleder foljande yttrande av lagrader:

Andra stycket i remissforslagets 2 § har genom forsta meningen fatt en
avfattning som synes onddigtvis betona att en medicinteknisk produkt
behéller denna sin karaktir dven om den "kan understodjas av" farmako-
logiska och andra medel. Enligt lagradet dr det vasentliga innehallet i
bestimmelsen det som framgir av andra meningen. Av denna foljer
ocksi att det som anges i fGrsta meningen galler, nigot som det torde
vara tillrickligt att motiven erinrar om. Lagradet foreslar en omformu-
lering av stycket i enlighet harmed.

Ett for denna paragraf centralt begrepp ar "tillverkaren". Av den
allminna motiveringen i remissprotokollet framgar att avsikten ar att
begreppet skall ha samma innebrd som enligt forslaget till EG-direktiv
om medicintekniska produkter. Eftersom denna innebdrd innefattar
fysiska och juridiska personer som inte naturligen forknippas med ordet
tillverkare foreslar lagradet att forevarande paragraf kompletteras med
ett sista stycke som visentligen har det innehall som anges i motiven
och som himtats fran nimnda direktivforslag.

I det av lagradet foreslagna stycket anvinds uttrycket att en produkt
slipps ut pa marknaden. Detta uttryck ar visseligen ocksa avsett att ha
den innebord som fSljer av nimnda forslag till direktiv och som aterges
i den allminna motiveringen. Lagradet anser emellertid att en i lagen
intagen definition av uttrycket kan undvaras.

I remissforslagets 2 § och vissa av de andra paragraferna foreslar
lagridet vidare omformuleringar som har till syfte att gora bestimmel-
serna tydligare.

Lagradets lagtextforsiag framgar av bilagan till detta protokoli.
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Forslag till Prop. 1992/93:175
. . . Bilaga 5.1
Lag om medicintekniska produkter raga

Lagens tillimpningsomrade
1§

Denna lag innehdller allminna bestimmelser om medicintekniska pro-
dukter. For vissa sddana produkter finns hdrutGver bestimmelser i annan
lagstiftning.

2§

Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt
tillverkarens uppgift skall anvindas, separat ellet i kombination med
annat, for att hos méanniskor enbart eller i huvudsak

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

2. pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller
ett funktionshinder,

3. underséoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process,
eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnér sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel ar 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
mirkningen av en produkt innan den av honom sjilv eller av annan for
hans rakning sldpps ut pA marknaden som hans produkt. De forpliktelser
som aligger en tillverkare enligt denna lag skall gilla dven den fysiska
eller juridiska person som i syfte att han eller annan for hans rakning
skall sldppa ut produkten eller produkterna pd marknaden sitter ihop,
forpackar, bearbetar eller mirker en eller flera firdiga produkter eller
anger avsett syfte med produkten eller produkterna, dock att vad nu
sagts inte galler den person som, utan 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

Bestimmelserna i lagen giller dven siadana tillbehGr som enligt till-
verkarens uppgift skall anvindas tillsammans med en medicinteknisk
produkt for att denna produkt skall kunna anvindas i enlighet med sitt
syfte.

Krav pd medicintekniska produkter

5§

En medicinteknisk produkt skall vara limplig for sin anvandning. Pro-
dukten dr limplig om den vid normal anvindning for sitt dndamal
uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hdga krav pa
skydd for liv, personlig sdkerhet och hilsa hos patienter, anvindare och
andra,
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6§ Prop. 1992/93:175
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela Bilaga 5.1
de fOreskrifter om krav pa medicintekniska produkter och villkor som
behovs till skydd for liv, personlig sikerhet eller hilsa.
Sadana foreskrifter fir avse
— vasentliga krav som stills pa produkterna,
— kontrollformer och forfarande nar Gverenskommelse med foreskrivna
krav pa produkttypen skall bestyrkas, '
— mirkning av produkterna eller deras forpackningar eller tillbehor
samt sAdan produktinformation som behovs for sikerheten,
- indelning i produktklasser, och
— andra Atgarder som behdvs for att specialanpassade medicintekniska
produkter som slipps ut pa marknaden eller tas i bruk skall ha en
tillfredsstallande sikerhetsniva.

Kliniska provningar

88§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att klinisk provning skall dga rum for vissa medicintek-
niska produkter och att produkter som avses bli foremal for klinisk
provaing skall anmailas till en myndighet.

En klinisk provning far inledas tidigast viss i foreskrifter som avses i
forsta stycket angiven tid efter det att anmilan har gjorts. Den myndig-
het till vilken anmilan skall géras far i enskilda fall férbjuda att klinisk
provning iger rum,

Den myndighet till vilken anmilan skall goras far i foreskrifter som
avses i forsta stycket bemyndigas att bevilja undantag frin vad som
bestimts om den tid som skall forflyta efter ansokan innan en klinisk
provning far gbras.

Anviindning m.m.

9§

En medicinteknisk produkt far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk

i Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor som giller enligt

5 § eller enligt foreskrifter som meddelats med stéd av 6 §.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir med-

dela foreskrifter om inforsel av medicintekniska produkter.

Uppgiftsskydlighet

10 §

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om skyldighet for en tillverkare av medicintekniska pro-
dukter eller hans ombud i Sverige att limna uppgifter om sin verksam-
het och om produkterna samt foreskrifter om registrering av uppgif-
terna.
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Avgifter Prop. 1992/93:175
15§ Bilaga 5.1
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om skyldighet for en niringsidkare att betala avgift som
ticker kostnader for myndighetens Atgarder med anledning av en an-
milan om klinisk provning samt i samband med registrering, provtag-
ning och undersokning av prover som giller hans verksamhet.
For att tacka statens kostnader for kontroll av sirskilda produkter far
regeringen meddela fOreskrifter om att niringsidkare vars produkter
kontrollen géller skall betala avgift som betimms av regeringen.

Overklagande m.m.

19§
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
Sverklagas hos lansratten.

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