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MOTIVERING

BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter' ir tillimplig sedan den 26 maj 2021. Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik® ir tillimplig sedan den 26 maj 2022. Det finns
fortsatt stora och bradskande utmaningar for att sdkerstdlla att anmélda organ har
tillrackligt med kapacitet sa att medicintekniska produkter (inbegripet
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik) kan certifieras inom de
overgangsperioder som angetts i de nya forordningarna. De uppgifter som hittills har
samlats in tyder pa att det finns flera olika orsaker till detta och att det krdvs en
kombination av olika 16sningar.

Det hidr initiativet finns med pd den forteckning Over Aatgirder som
samordningsgruppen for medicintekniska produkter stodde den 25 augusti 20223 och
som syftar till att stdrka de anmélda organens kapacitet och sékerstélla tillgdngen till
medicintekniska produkter.

I enlighet med artikel 44.11 1 f6rordning (EU) 2017/745 ges kommissionen
befogenhet att genom en delegerad akt dndra den frekvens med vilken en fullstindig
ny bedomning av anmélda organ ska utforas. For nirvarande ska en fullstindig ny
beddmning goras tre dr efter att ett anmalt organ har anmalts, och dérefter vart fjérde
ar. En sadan ny bedomning gors av en gemensam bedomningsgrupp som bestar av
experter fran kommissionen och medlemsstaterna, och den péminner om
beddmningen av den ursprungliga ansokan om utseende i enlighet med artiklarna 38
och 39 i forordning (EU) 2017/745. Syftet med den nya beddmningen ir att faststélla
om det anmilda organet fortfarande uppfyller kraven 1 bilaga VII till den
forordningen.

Genom denna delegerade akt flyttas tidpunkten for den forsta fullstindiga nya
beddmningen fram till fem &r efter att ett anmélt organ har anmalts. Detta kommer att
gora det mojligt for nationella myndigheter med ansvar for anmilda organ att
prioritera beddmningen av ansOkningar frdn organ for beddmning av
Overensstimmelse om att bli nya anméilda organ. Detta kommer ocksa att gora det
mojligt for anmidlda organ att fokusera pd att behandla den stora méngden
certifieringar under den Overgangsperiod som faststills 1 de tvd forordningarna om
medicintekniska produkter. Frekvensen for senare fullstindiga nya beddmningar
andras till vart femte ar, mot bakgrund av att de anmilda organen omfattas av
overvakning och beddmning i enlighet med en arlig beddmningsplan av de nationella
myndigheter som utsett dem (artikel 44.4 1 forordning (EU) 2017/745). 1 enlighet
med artikel 44.12 i forordning (EU) 2017/745 ska medlemsstaterna minst en gang
om daret ldmna en rapport till kommissionen och samordningsgruppen for

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

"MDCG Position Paper, Transition to the MDR and IVDR: Notified body capacity and availability of
medical devices and IVDs” (MDCG 2022-14).
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medicintekniska produkter om sin dvervakning och bedémning pé plats av anmélda
organ, med ndrmare uppgifter om resultatet av denna verksamhet.

Tva fullstdindiga nya beddmningar har gjorts under 2022. Ytterligare sex ska goras
enligt den nuvarande regeln. Under 2023 och 2024 ska tio respektive nio fullstindiga
nya beddmningar goras, och minst fem under 2025. Genom den delegerade akten
kommer dessa nya beddmningar att goras tva ar senare, dvs. under 2024, 2025, 2026
respektive 2027.

Genom denna delegerade akt kan myndigheten med ansvar for anmilda organ inleda
en fullstindig ny beddmning tidigare dn planerat, antingen pa begidran av det
anmilda organet eller, om den tvivlar pd att ett anmélt organ fortfarande uppfyller
kraven, pa grundval av resultaten av de arliga bedomningar som den gor i enlighet
med artikel 44.4 i férordning (EU) 2017/745.

Denna mojlighet kommer att komplettera det forfarande som tillimpas vid
ifrdgaséttandet av ett anmélt organs kompetens och som faststdlls i artikel 47 1
forordning (EU) 2017/745. Enligt det forfarandet far kommissionen tillsammans med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter inleda ett gemensamt
beddmningsforfarande nir det finns rimliga tvivel om huruvida ett anmailt organ
fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII eller pd begiran av myndigheten med
ansvar for anmailda organ.

Genom en separat delegerad akt dndrar kommissionen ocksd frekvensen for
fullstdndiga nya bedomningar av anmaélda organ enligt forordning (EU) 2017/746.

SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter* och anmilda organ, genom
samordningsgruppen av anmélda organ, radfragades i juni och i juli 2022 om
avsikten att dndra  frekvensen for  fullstindiga nya  beddomningar.
Samordningsgruppen for medicintekniska produkter och dess observatérer och
samordningsgruppen av anmélda organ radfragades i augusti 2022 om ett preliminért
utkast till delegerad akt, framfor allt under moétet i samordningsgruppen for
medicintekniska produkter den 24-25 augusti 2022.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter, samordningsgruppen av
anmélda organ och intressenter stodde den planerade delegerade akten. Tva
medlemmar av samordningsgruppen for medicintekniska produkter foreslog att man
skulle 6vervidga om dndringen av frekvensen for fullstindiga nya bedomningar kunde
vara tillfallig s& att man kunde atergd till den frekvens som ursprungligen hade
faststillts 1 forordning (EU) 2017/745 nér utmaningarna i samband med de anmaélda
organens begrdnsade kapacitet var 10sta. Samordningsgruppen av anmélda organ
lamnade synpunkter som understrok att den forsta fullstindiga nya beddmningen av
flera anmélda organ skulle flyttas fram fran 2022 till 2024 till foljd av den foreslagna
delegerade akten. Anmaélda organ foreslog darfor att man skulle inféra en viss
ytterligare flexibilitet vad géller tidpunkten for den fullstdndiga nya bedomningen for
att undvika att belasta anmilda organ med bade fullstindiga nya bedémningar och
den tunga arbetsborda med certifieringar som forvintas under 2024. Dessutom
begirde samordningsgruppen av anmédlda organ att anmilda organ, som hade

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter fortecknas i kommissionens register over
expertgrupper och liknande organ med kod X03565.
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investerat avsevirda resurser eftersom deras fullstindiga nya beddmning redan hade
inletts, skulle behandlas rattvist.

I enlighet med den gemensamma &verenskommelsen om delegerade akter’
bekréiftade medlemsstaternas experter sitt stod for den delegerade akten vid det mote
som samordningsgruppen for medicintekniska produkter anordnade den 24-25
oktober 2022.

Detta initiativ dr en av datgdrderna for att atgirda de stora och bradskande
utmaningarna nér det giller de anmélda organens kapacitet. For att den delegerade
akten ska vara verkningsfull maste den antas s& snart som mojligt, och det finns
dérfor inte tid for ytterligare ett samrad genom mekanismen for aterkoppling fran
allménheten.

DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Genom den delegerade akten dndras artikel 44.10 i forordning (EU) 2017/745 genom
att tidpunkten for den forsta fullstdindiga nya beddmningen av ett anmélt organ flyttas
fram frén tre till fem ar efter att ett anmélt organ har anmalts. Frekvensen for senare
fullsténdiga nya bedomningar dndras frén vart fjirde ar till vart femte &r.

Fullstindiga nya bedomningar som redan har inletts kan fortsdtta om inte den
nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ beslutar att tillfdlligt avbryta
eller avsluta den pdgaende nya beddmningen med beaktande av resultatet fran de
arliga bedomningar som redan gjorts samt dess egna resurser och de resurser som det
anmélda organet redan forbrukat pd den nya beddmningen. Fullstindiga nya
beddmningar som redan inletts fir endast avbrytas tillfalligt eller avslutas efter att det
involverade anméilda organet ldmnat sina synpunkter.

Bilaga till det interinstitutionella avtalet mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och
Europeiska kommissionen om béttre lagstiftning av den 13 april 2016 (EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 1.12.2022

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad giller
frekvensen for fullstiindiga nya bedomningar av anmiilda organ

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsstt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om éndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG', sarskilt artikel 44.11, och

av foljande skal:

(1) Genom forordning (EU) 2017/745 faststélls ett nytt regelverk for att sédkerstilla att den
inre marknaden fungerar vidl ndr det gdller medicintekniska produkter. Den
forordningen medfor en betydande forstirkning av overvakningen av anmailda organ
och forfarandena for bedomning av dverensstimmelse.

(2) I artikel 44.10 i forordning (EU) 2017/745 foreskrivs att en fullstindig ny bedomning
av anmilda organ ska goras tre ir efter att ett anmaélt organ har anmalts och vart fjérde
ar dérefter for att faststdlla om det anmélda organet fortfarande uppfyller kraven i
bilaga VII till samma f6rordning.

3) Det begriansade antalet anmélda organ som hittills har utsetts enligt féorordning (EU)
2017/745 och deras begrinsade kapacitet har skapat flaskhalsar vid certifieringen av
medicintekniska produkter under den 6vergangsperiod som foreskrivs i artikel 120.3 1
samma forordning.

(4) For att gora det mojligt for myndigheter med ansvar for anmélda organ 1 den
medlemsstat dar det anmélda organet dr etablerat att fokusera pa bedomningen av nya
ansokningar for att utse anmélda organ och for att gora det mojligt for anmélda organ
att behandla en stor méngd certifieringar under den 6vergangsperiod som foreskrivs i
artikel 120.3 1 forordning (EU) 2017/745 bor tidpunkten for den forsta fullstdndiga nya
beddmningen av ett anmailt organ som anmadlts flyttas fram till fem &r efter anmaélan.

(5) Mot bakgrund av att anmilda organ stindigt dvervakas och beddms i enlighet med
artikel 44.4 i forordning (EU) 2017/745 bor dven frekvensen for senare fullstindiga
nya bedomningar dndras till vart femte éar.

(6) Myndigheten med ansvar for anmélda organ bor kunna gora en fullstindig ny
beddmning tidigare &n vid tidpunkten for den normala cykeln, om det &r befogat till
foljd av resultatet frin den arliga bedomningen av det anmélda organet eller om det
anmaélda organet begér det.

! EUTL 117,5.5.2017, s. 1.
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Fullstindiga nya beddomningar som har inletts bor 1 princip fortsdtta sé att
anviandningen av de resurser som redan forbrukats optimeras. Myndigheten med
ansvar for anmélda organ i den medlemsstat dir det anmélda organet &r etablerat kan
emellertid, efter att ha hort det anmédlda organet i fraga, besluta att tillfalligt avbryta
eller avsluta en pagaende fullstindig ny bedomning, med beaktande av de resurser som
redan forbrukats pa den nya beddmningen och resultatet av de arliga beddmningar som
redan gjorts.

Forordning (EU) 2017/745 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av att det av folkhélsoskil &r absolut nédvéindigt att omedelbart 6ka de
anmilda organens kapacitet bor denna forordning trada i kraft s& snart som mojligt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I artikel 44 1 forordning (EU) 2017/745 ska punkt 10 erséttas med foljande:

’10.

Fem ar efter att ett anmailt organ har anmilts och aterigen vart femte ar direfter ska
en fullstindig ny bedomning for att faststdlla om det anmilda organet fortfarande
uppfyller kraven i bilaga VII goras av myndigheten med ansvar for anmélda organ 1
den medlemsstat ddr organet dr etablerat och av en gemensam beddmningsgrupp 1
enlighet med forfarandet i artikel 39.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ i den medlemsstat dir det anmélda
organet dr etablerat fir gora en fullstindig ny beddmning fore de datum som avses 1
det forsta stycket pd begédran av det anmilda organet eller dd den, pé grundval av
resultatet frdn de arliga beddmningar som den gor i enlighet med artikel 4 i denna
artikel, tvivlar pd om det anmailda organet fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII.

Fullstindiga nya bedomningar som redan har inletts fore den ... [Publikationsbyran:
for in datumet = dagen for ikrafttrddandet av denna forordning] ska fortsétta, om inte
myndigheten med ansvar for anmilda organ i den medlemsstat dir det anmaélda
organet &r etablerat beslutar att tillfalligt avbryta eller avsluta den pédgaende
fullstindiga nya bedomningen, med beaktande av sina egna resurser och de resurser
som det anmilda organet redan forbrukat pa den nya bedomningen, samt resultatet av
de érliga bedomningar som gjorts i enlighet med punkt 4 i denna artikel. Innan
myndigheten med ansvar for anméilda organ tillfélligt avbryter eller avslutar en
pagaende fullstdndig ny bedomning ska den hora det berérda anmilda organet.”

Artikel 2

Denna forordning trdder 1 kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillamplig 1 alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den 1.12.2022

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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