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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM
ANDRING AV FORORDNINGARNA (EU) 2017/745 OCH (EU) 2017/746 FOR ATT
FORENKLA OCH LINDRA BESTAMMELSERNA OM MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER OCH MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK
SAMT OM ANDRING AV FORORDNING (EU) 2022/123 1 FRAGA OM DET STOD
EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN GER EXPERTPANELER FOR
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER SAMT OM ANDBING AV FORQRDNING (EU)
2024/1689 TILL DEN DEL DET AR FRAGA OM EN FORTECKNING OVER UNIONENS
HARMONISERINGSLAGSTIFTNING ENLIGT BILAGA I SAMT EN PROMEMORIA
OM FORSLAGEN

1 Bakgrund

Den 16 december 2025 gav Europeiska kommissionen ett forslag till forordning om andring av
forordningarna (EU) 2017/745 (MD-férordningen) och (EU) 2017/746 (IVD-férordningen) for
att forenkla och lindra bestimmelserna om medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik samt om &ndring av forordning (EU) 2022/123 i fraga om det
stod Europeiska likemedelsmyndigheten ger expertpaneler for medicintekniska produkter samt
om dndring av forordning (EU) 2024/1689 till den del det ér fraga om en forteckning over
unionens harmoniseringslagstiftning enligt bilaga I (COM(2025) 1023 final).

Kommissionens forslag stdder kommissionens centrala mal att stirka Europeiska unionens
konkurrenskraft genom att forenkla regleringsmiljon for foretagsverksamhet samt frimja
forskning och innovation. I Konkurrenskraftskompassen som kommissionen publicerade den
29 januari 2025 betonas behovet av att minska den administrativa bordan, tydliggora regleringen
och stirka innovationsforutsittningarna sirskilt inom teknikintensiva branscher. Dessutom
faststédller kommissionen i sitt meddelande “Ett enklare och snabbare Europa” fran 2025 nya
mal for att minska den administrativa bordan och gora regleringen smidigare, vilket forslaget
ocksa stoder.

Kommissionens forslag  Overensstimmer ocksd med kommissionens europeiska
biovetenskapsstrategi, diar det konstateras att risken for minskad konkurrenskraft dr sérskilt
betydande inom branscher sdsom medicintekniska produkter, eftersom den nuvarande
lagstiftningen inte dr tillrdckligt innovationsvénlig, anpassningsbar till framtida behov och inte
erbjuder tydliga vigar till marknadstilltréde. I strategin atog sig kommissionen att ligga fram
ett lagstiftningsinitiativ. som balanserar forenklingen av EU-bestimmelserna om
medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik och sékerstillandet av en hog niva av
patientsékerhet och folkhilsa, &ven med hénsyn till hédlsokriser.

Dessutom ar kommissionens forslag forenligt med unionens mal inom sikerhets-, hélso- och
miljopolitiken, eftersom forslaget sékerstiller en hdg niva av patientsékerhet och folkhélsa
samtidigt som det ldttar pd oproportionerligt tunga krav och effektiviserar forfarandena.
Forslaget kompletterar ocksé unionens politik for den inre marknaden och artificiell intelligens,
eftersom det innehaller regleringsinstrument som stoder malen inom dessa politikomraden och
ar forenliga med deras nuvarande regelverk.



Behandlingen av forslaget i radets arbetsgrupp for lidkemedel och medicintekniska produkter
inleds under Cyperns ordforandeskap.

2 Forslagets syfte

Syftet med det foreslagna forfattningspaketet &r att gora bestimmelserna i1 férordningen om
medicintekniska produkter (MD-forordningen) och forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (IVD-férordningen) smidigare genom att proportionalisera de
krav som stills pé aktérerna, minska den administrativa bordan samt sikerstélla tillgdngen till
kritiska produkter och forutsdttningarna for innovation.

MD-forordningen tréddde i kraft den 26 maj 2021 och IVD-foérordningen trddde i kraft den 26
maj 2022. Syftet med forordningarna var att skapa ett starkt, transparent, forutsdgbart och
hallbart regelverk for medicintekniska produkter och IVD-produkter. Malet var sérskilt att
sdkerstélla en hog niva av utrustnings- och patientsdkerhet samt att stodja innovation och en
vélfungerande inre marknad, med beaktande av dven smd och medelstora foretag inom
branschen. Genom férordningarna skdrpte man bland annat det system for bedomning av
Overensstimmelse som tidigare foreskrivits i direktiven i syfte att sdkerstéilla produkternas
kvalitet, sdkerhet och prestanda innan de slédpps ut p4 marknaden.

Strangare krav pa produkter som redan finns pa marknaden, begrinsad certifieringskapacitet
hos de anmilda organ som ansvarar for bedomning av Gverensstimmelse och otillracklig
beredskap hos tillverkarna 6kade dock risken for bristande tillgénglighet. P4 grund av detta har
den Overgangsperiod som foreskrivs i MD-forordningen forliangts genom forordning (EU)
2023/607 och 6vergéngsperioden upphor antingen den 31 december 2027 eller den 31 december
2028, beroende pa produkternas riskklass och wvissa villkor. Overgangsperioderna som
foreskrivs i IVD-forordningen har forlingts genom forordningarna (EU) 2022/112 och (EU)
2024/1860 och upphdr den 31 december 2027, 31 december 2028 eller 31 december 2029,
beroende pa IVD-produkternas riskklass och vissa villkor.

Aterkommande forldngningar av dvergingstiderna var bara en kortsiktig 16sning for att minska
risken géllande tillgdnglighetsbehov. %r 2024 inledde kommissionen en riktad utvérdering av
MD-f6rordningen och IVD-férordningen for att svara pa utmaningarna med genomforandet av
forordningarna. Utover detta identifierade kommissionen dven behov av att dndra regleringen,
bland annat i anknytning till certifieringsprocessens smidighet. Detta forslag dr ocksé ett svar
pa Europaparlamentets, flera medlemsstaters och intressenters begéran om att forenkla
regelverket for medicintekniska produkter och vidta atgérder for att sikerstélla tillgdngen till
produkter.

Flera av kraven i den géillande lagstiftningen ar enligt kommissionen ocksé oproportionerliga i
forhallande till de faktiska riskerna med produkterna, vilket medfér onddigt hoga kostnader och
belastningar. For tunga krav kan leda till att tillverkare, sérskilt sm& och medelstora foretag,
slutar leverera produkter eller fordrojer utsldppandet pd marknaden, vilket kan ha en negativ
inverkan pa varden av patienter och folkhélsan. De kan ocksa forsdmra konkurrenskraften pa
EU:s marknad for medicintekniska produkter jamfort med andra jurisdiktioner runt om i
vérlden.

Kommissionens forslag syftar till att fortydliga och framtidssikra regelverket. Huvudsyftet ar
att forenkla de tillimpliga bestimmelserna, minska den administrativa bordan for tillverkarna
och forbattra forutsdgbarheten och kostnadseffektiviteten i certifieringsprocessen for anmalda
anldggningar. Samtidigt syftar forslagen fortfarande till att sdkerstilla en hdg niva av



folkhélsoskydd och patientsédkerhet och darmed bidra till att uppna de ursprungliga malen i
forordningarna.

3 Forslagets huvudsakliga innehill

Forslaget ar strukturerat i fem artiklar som &ndrar forordningarna (EU) 2017/745 (artikel 1),
(EU) 2017/746 (artikel 2), (EU) 2022/123 (artikel 3) och (EU) 2024/1689 (artikel 4) och
foreskriver om forslagets ikrafttridande (artikel 5).

Proportionalisering av kraven (artiklarna 2.48 och 2.72, artiklarna 15, 16, 18, 32, 52, 56, 61,
86 och bilagorna II, VII och X1V i MD-férordningen samt artiklarna 15, 16, 51 och bilaga XIII
i IVD-forordningen)

Kraven pa den person som ansvarar for efterlevnaden av de bestimmelser som kommissionen
foreslar lindras genom att de detaljerade kompetenskraven stryks. Samtidigt stryks fran kravet
pa sma och medelstora foretag forutsdttningen att en utomstaende person med ansvar for att se
till att regelverket efterlevs ska vara ”permanent och fortlopande” tillgidnglig. I fortsittningen
ricker det att personen de facto ér tillginglig.

Regelverket om certifikatens giltighet och omcertifiering &ndras enligt forslaget sd att den
nuvarande maximala giltighetstiden pa fem é&r stryks. I stillet for en omcertifieringsprocess ska
de anmalda anldggningarna utfora periodiska riskbaserade bedomningar av produkterna under
certifikatets giltighetstid.

Nér det géller klinisk evidens och information utokas den datauppséttning som kan godkinnas
som klinisk information. Samtidigt underldttas mojligheterna att forlita sig pd klinisk
information fér motsvarande produkter och att pavisa produkternas sdkerhet och prestanda
baserat enbart pé icke-kliniskt material. Forslaget fraimjar ocksa anvidndningen av nya metoder,
sasom in silico-forsok.

Enligt forslaget foreskrivs det om en ny definition av véletablerad teknik, enligt vilken relativa
krav tillimpas pé sddana produkter i stéllet for de produktlistor som anvéndes tidigare.

Nar det géller ompackning och Gverséttning av markningar foreskrivs att kravet pa ett certifikat
for anmélda anldggningar samt forhandsanmaélningsskyldigheten for dessa verksamheter stryks.

Klassificeringsreglerna ses over sa att riskklassen for vissa produkter, sdsom ateranvéndbara
kirurgiska instrument, tillbehor till aktiva implantat och programvara, sinks.

Minskning av den administrativa bordan (artiklarna 32, 86, 87 och bilaga VII i MD-
forordningen samt artiklarna 29, 58, 81, 82 och bilaga VII i IVD-férordningen)

Enligt forslaget kravs sammanfattningen av de viktigaste sédkerhets- och prestandaaspekterna
(SSCP) i fortsdttningen endast for produkter vars tekniska dokumentation utvirderas av en
anmild anldggning, samtidigt som man avstdr frdn den separata valideringen av
sammanfattningen som utfors av en anmaéld anldggning.

Frekvensen for periodiska sdkerhetsrapporter (periodic safety update report, PSUR) minskas
och bedémningen av rapporterna av anmaélda anldggningar inkluderas som en del av de normala
Overvakningsétgirderna.



Tiden for rapportering av allvarliga tillbud forléngs till 30 dygn (tidigare 15 dygn) i de fall som
inte dr forknippade med ett omedelbart hot mot folkhélsan, dodsfall eller allvarlig forsdmring
av hilsotillstandet.

Regleringen av @ndringar efter certifieringen preciseras sa att den anmélda anlédggningen ska
specificera éndringar som kan genomforas utan forhandsanmailan eller -godkénnande. Vid
behov kommer tillverkaren och anlidggningen 6verens om en plan for dndringshantering som
faststillts pa forhand.

I tillstdndsforfarandena for prestandaundersokningar befrias undersdkningar som endast
omfattar  rutinméssiga  blodprover  frdn  fOrhandstillstind. = Dessutom  skulle
anméilningsskyldigheten gillande prestandaundersokningar av produkter som kombinerar
lakemedelsbehandling och diagnostik strykas vid anvdndning av dverskottsprover.

Innovationer och tillgang till produkter for sdrskilda grupper och i sdrskilda situationer
(artiklarna 5.5, 10a, 17, 52a, 59, 59a, 59b, 59c och bilagorna I och VIII i MD-férordningen
samt artiklarna 5.5, 10a, 19a, 48a, 54, 54a, 54b, 54c i IVD-férordningen)

Forslaget skulle gora kraven pa egen tillverkning av medicintekniska produkter flexiblare och
tillata att 6verlata sddana produkter till en annan verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden
om patientsdkerheten eller folkhdlsan krdver det. I IVD-forordningen stryks bland
forutséttningarna for egen tillverkning kravet pa att motsvarande produkter inte far finnas pa
marknaden. Centrallaboratorier som uteslutande tillverkar tester for kliniska undersokningar
skulle omfattas av undantaget.

For att forhindra leveransavbrott infors ett centraliserat rapporterings- och
informationsutbytesverktyg via Eudamed-systemet. Enligt Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) uppritta en metod och en lista 6ver de produkter som rapporteringsskyldigheten giller.

For beddmningen av dverensstimmelse for produkter avsedda for behandling av séllsynta
sjukdomar (s.k. sdrprodukter, orphan devices) och genombrottsprodukter (breakthrough
devices) faststills kriterier utifrdn vilka produkterna behandlas genom en prioriterad och stegvis
bedomning med stdd av rad fran expertpaneler.

Genom undantagsbestimmelserna for hilsokriser skulle kommissionen kunna tillata att
produkter sldpps ut pad marknaden i folkhélsokriser, medan myndigheterna skulle kunna tillata
undantag fran kraven for CE-mérkt utrustning i krissituationer.

Inrdttandet av fors6ksmiljoer (Regulatory sandboxes) skulle gora det mojligt for
medlemsstaterna och kommissionen att pa ett kontrollerat och sékert sitt testa innovativa
16sningar och samla in evidens till stod for regleringsbeslut for att ta hinsyn till behoven hos ny
teknik.

Andringarna gillande reprocessing av engangsprodukter kriver att tillverkarna motiverar att
produkten dr avsedd for engangsbruk. Alla enheter som inte dr avsedda for engangsbruk ska
kunna reprocessas for ateranviandning i enlighet med tillverkarens anvisningar. Den som
reprosessar en engangsprodukt anses vara tillverkare av en ny produkt. Bestimmelsen ska
tillimpas fran och med fem &r efter ikrafttradandet.

Forslaget fortydligar definitionen av uppsittning (kit) som avses i artikel 2.11 i IVD-
forordningen.



Enligt tidigare direktiv kan CE-maérkta sarprodukter, for vilka en expertpanel har bekréftat att
de wuppfyller kraven for sérprodukter, fortfarande sldppas ut p& marknaden efter
overgangsperioden under vissa forutsattningar.

Definitionerna av nanomaterial (bilagor I och VIII till MD-férordningen) ska uppdateras sa att
de motsvarar kommissionens senaste rekommendation.

Certifieringens forutsdgbarhet och kostnadseffektivitet (artiklarna 50, 52, 54 och bilagorna VII
och IX=XI i MD-forordningen samt artiklarna 48 och 56a och bilagorna VII och IX-XI i IVD-
forordningen)

Enligt forslaget skapas en rittslig grund for en dialog mellan anmilda anldggningar och
tillverkare som sker fore bedomningen och som baseras pa dokumenterade forfaranden.

Bedomningen av Overensstimmelse skulle minska de anmaélda anlidggningarnas deltagande 1
bedomningen av produkter med ldg och medelhog risk. Overvakningen skulle i fortsdttningen
endast omfatta en representativ produkt per produktgrupp och sterila IVD-produkter i klass A
skulle undantas frén deltagande av den anmélda anldggningen. Distansrevisioner skulle ocksé
tilldtas och 6vervakningsintervallet skulle kunna forlangas till tv4 ar.

Konsultations- och  radgivningsforfarandena  dndras  enligt  forslaget sa  att
konsultationsforfarandet for klinisk utvardering (CECP) i fortséttningen endast géiller implantat
i klass III och konsultationsforfarandet for prestandautvérdering (PECP) avskaffas. Daremot
skulle tidig expertradgivning erbjudas for IVD-produkter i klass C och D.

Det foreslés rabatter for mikroforetag och smé foretag samt for sarprodukter (orphan devices)
pa de anmilda anldggningarnas avgifter och kommissionen ska ges befogenhet att faststilla
avgifternas niva och struktur.

Samordning i decentraliserade system (artiklarna 4, 4a, 51a, 51b i MD-férordningen och
artiklarna 3, 3a, 47a, 47b i IVD-férordningen)

Det foreskrivs om samordning mellan behdriga myndigheter om produktens ldmplighet och
klassificeringen av produkterna (“Helsingforsforfarandet”) samt om mojligheten att begira
utlatanden fran expertpaneler.

Utndmningen och oOvervakningen av anmilda anldggningar harmoniseras med hjélp av
gemensamma utvirderingsteam. Kontinuerlig overvakning ska utféras minst vartannat ar
medan man avstar fran fullstindiga nya beddmningar som ska goras vart femte ar.

Den myndighet som har ansvaret for att utse anmélda anldggningar kommer i fortséttningen
fungera som ombudsman vid tvistlosning mellan anmélda anléggningar och tillverkare.

Skyldigheten att delta i samordningsgruppen for anmailda anldggningar (NBCG Med) skulle
starkas och gruppen skulle i1 fortsdttningen rapportera till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter (MDCGQG).

Kontinuerlig digitalisering

Digitaliseringen av nddvédndiga dokument effektiviserar de administrativa processerna. Enligt
forslaget kan EU-forsiakran om Overensstimmelse och viss etikettinformation 1 fortsdttningen
tillhandahallas i digitalt format i enlighet med kommande genomférandebestimmelser. Aven

6



elektronisk leverans av bruksanvisningar for produkter for patientnira testning skulle tillatas.
Alla anmaélningar enligt MD- och IVD-forordningarna ska i fortséttningen goras elektroniskt
och ekonomiska aktdrer ska anméla sina elektroniska kontaktuppgifter till Eudamed-databasen.

Genom digitaliseringen av beddmningen av Overensstimmelse skulle den tekniska
dokumentationen och andra bedomningsrelaterade dokument kunna uppréttas och levereras i
digitalt format.

De foreslagna bestdmmelserna om nithandel skulle sdkerstilla att relevanta
identifieringsuppgifter och bruksanvisningar for produkter som séljs pa nitet gors tillgdngliga
for konsumenterna.

Vad giller UDI-systemet och Eudamed fortydligas definitionerna och registreringsreglerna for
unik produktidentifiering (UDI). Samtidigt skulle det vara mojligt att placera vissa elektroniska
system utanfor Eudamed for att 6ka systemets flexibilitet.

Internationellt samarbete

For det internationella regleringssamarbetet skapas en ny regleringsdel. Syftet med den é&r att
frimja global regleringskonvergens och deltagande i internationella processer, sdésom IMDRF-
samarbetet (International Medical Device Regulators Forum) och MDSAP-samarbetet (Medical
Device Single Audit Program).

Lagens forhdllande till annan EU-lagstiftning

Nér det giller kombinerade provningar skulle uppdragsgivaren, enligt forslaget, kunna upprétta
en enda ansdkan som skulle inleda en samordnad bedomning i enlighet med Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel, som det
foreslds att dndras pd motsvarande sdtt genom kommissionens forslag till férordning om
bioteknik (COM(2025)1022). Kraven pa cybersékerhet skérps och fortydligas. Allvarliga
tillbud enligt MD- och IVD-forordningarna, som samtidigt utgér sarbarheter eller incidenter
som omfattas av cyberresiliensforordningen (Cyber Resilience Act), bor rapporteras till
nationella CSIRT-aktorer och Enisa. Tillverkare ska ocksa rapportera andra allvarliga
sarbarheter via Eudamed och cybersékerhet ska inkluderas uttryckligen i de allménna sdkerhets-
och prestandakraven i bilaga I.

Andringar i forordning (EU) 2022/123 (EMA:s krisberedskap och krishantering)

Bestimmelserna om forvaltning av expertpaneler (artikel 30 i férordning (EU) 2022/123) ska
dndras sa att sekretariatsuppgifterna for Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)
harmoniseras med de strukturella dndringar som gjorts i frdga om expertpanelerna i MD-
forordningen.

4 Forslagets réittsliga grund och forhidllande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprincipen

Den rittsliga grunden for forslaget 4r densamma som i de forordningar som ska éndras, det vill
sdga artikel 114 och artikel 168.4 c i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget). Syftet med de foreslagna atgirderna i &ndringsforordningen &r att bevara och
effektivisera en vilfungerande inre marknad nér det giller medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, samtidigt som produkternas prestanda och
sdkerhet for patienter och anvindare bevaras.



I artikel 114.1 i EUF-fordraget foreskrivs om den inre marknadens funktion och i artikel 168.4
¢ om hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder for medicintekniska produkter. Beslut om
godkdnnande av forslaget fattas enligt den normala lagstiftningsordningen. Radet fattar beslut
med kvalificerad majoritet.

Medicintekniska produkter som anvénds inom EU utgér den inre marknaden och i
medlemsldnderna anvénds i stor utstrickning samma medicintekniska produkter samtidigt. Det
ar motiverat och nddvindigt att sdkerstélla en hog kvalitet, sikerheten och effektiviteten hos
medicintekniska produkter pd EU-nivé, eftersom det finns stordriftsférdelar med centraliserade
och administrerade verksamhetssédtt inom EU-omradet. Det dr dndamalsenligt att reglera
standarder for medicintekniska produkter pd EU-niva dven med tanke pa att marknaden for
medicintekniska produkter &r internationell.

Syftet med forslaget &r att tydliggora och maélinriktat &ven lindra det befintliga regelverket sa
att det mal som efterstravas med MD- och IVD-forordningarna kan uppnas. Syftet ar att skapa
ett robust, transparent, forutsdgbart och hallbart regelverk for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som sikerstiller en hog nivé av skydd for
folkhélsan och patientsékerheten och en vélfungerande inre marknad for sddana produkter.

Statsradet anser att forslagets rittsliga grund dr &ndamélsenlig. Statsradet anser att forslaget
ocksa uppfyller subsidiaritets- och proportionalitetsprincipens krav.

5 Forslagets konsekvenser

Forordningen skulle vara direkt tillimplig EU-lagstiftning i Finland. P& grund av forordningen
bor den nationella lagstiftningen om medicintekniska produkter dndras till vissa delar.

Forslaget syftar till att minska den administrativa bordan och forbéttra regelverkets
forutsdgbarhet utan att kompromissa med nivan av patientsékerheten eller folkhdlsan. Enligt
statsrddets bedomning forbéttrar forslaget for sin del réttssékerheten och skapar ett mer flexibelt
och effektivt ramverk som stoder ett enhetligare och effektivare genomférande inom EU-
omrédet.

Kommissionen uppskattar att forenklingsétgarderna kommer att medfora arliga besparingar pa
sammanlagt 6ver 3 miljarder euro.

Kommissionen ansag inte att en separat konsekvensbedomning av forslaget var nodviandig dels
pa grund av drendets bradska, dels pé grund av att det dr frdga om en partiell dndring av den
gillande lagstiftningen. Som bilaga till forslaget finns dock kommissionens
beredningsdokument som innehaller ndrmare analyser och intressentgruppernas asikter.

5.1 Hilsoeffekter

Enligt statsradet kan forslaget ha en del direkta positiva konsekvenser fér medborgarnas hélsa
genom att trygga vardens kontinuitet och kvalitet. Genom att minska oproportionerliga krav och
den administrativa bordan (bl.a. genom att ta bort fasta tidsfrister for certifikat) undviker man
situationer dér etablerade och sékra produkter forsvinner fran marknaden pa grund av enbart
regulatoriska flaskhalsar. Detta skulle enligt statsradets bedomning kunna bidra till att minska
risken for fordréjning eller avbrott i varden inom kritiska vardbranscher.

I forslaget faster man dock fortfarande uppmérksamhet vid att inte kompromissa med de strikta
sikerhetskraven i MD- och IVD-forordningarna. Preciseringar av rapporteringstiderna och
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integreringen av cybersidkerhetskraven som en del av de allménna sdkerhets- och
prestandakraven skulle enligt statsradets uppfattning bidra till att stirka patientsdkerheten inom
den digitala verksamhetsmiljon.

I forslaget beaktas dven grupper med sérskilda behov. Prioritering av bedomningsprocesserna
for sarprodukter och medicinska produkter for barn skulle enligt statsradets bedomning forbattra
vardmojligheterna for utsatta patientgrupper.

Sarskilt forslaget till sdrskild reglering av banbrytande och sarprodukter bidrar ocksa till ett mer
innovationsvénligt system, vilket sdkerstdller att sdékra och nddvindiga medicintekniska
produkter dven i fortséttningen é&r tillgéngliga for patienterna.

Forslaget innehéller dven bestimmelser vars syfte dr att forbdttra funktionssékerheten hos
medicintekniska produkter. Centraliserad rapportering (Eudamed) och Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA) forstdrkta roll i uppféljningen av leveransavbrott kan enligt
statsradets bedomning mojliggéra battre beredskap vid hélso- och sjukvardsenheter for
eventuella avbrott.

En mojlighet for hilso- och sjukvéardsenheter att tillverka och ldmna ut sina egna tester och egna
produkter pa ett mer flexibelt sétt (sdrskilt pa [IVD-sidan) skulle enligt kommissionen ge sjukhus
och laboratorier verktyg for att snabbt tillgodose kliniska behov och svara pa eventuella
hilsokriser. Kommissionens forslag gillande hélso- och sjukvardsenheternas egen tillverkning
av produkter (in-house) verkar enligt statsradets forsta bedomning vara mycket omfattande och
kraver vidare utvérdering.

Den utvidgade anvindningen av elektroniska bruksanvisningar (eIFU) och digitala dokument
anses enligt kommissionen minska logistikkostnaderna och péaskynda informationsutbytet
mellan yrkespersoner.

Forslaget kan ocksé paskynda patienternas tillgang till ny teknik (banbrytande produkter). En
strukturerad dialog mellan tillverkare och anmélda organ och en prioriterad hantering av
banbrytande produkter kan paskynda inférandet av innovativa diagnostiska och terapeutiska
metoder inom hélso- och sjukvarden.

5.2 Ekonomiska konsekvenser

Kommissionen har inte utarbetat ndgon separat konsekvensbedémning av forslaget. Kommissionen
uppskattar emellertid att forslaget kommer att medfora arliga besparingar pa sammanlagt 6ver 3
miljarder euro.

6 Alands befogenheter

Enligt 27 § 30 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) hor forslaget till rikets
lagstiftningsbehorighet.

7 Behandling av forslaget i Europeiska unionens organ och de dvriga
medlemsstaternas stindpunkter

Forslaget behandlas i hilsorddet och i dess underordnade arbetsgrupp for likemedel och
medicintekniska produkter (likemedelsarbetsgruppen).



Behandlingen av forslaget inleddes i radets lakemedelsarbetsgrupp den 14 januari 2026 med en
presentation av kommissionens aktforslag. Den egentliga behandlingen i arbetsgruppen inleds
nér forslagets sprakversioner ar klara, uppskattningsvis i mars 2026.

I Europaparlamentet har det utskott som ansvarar for huvudbehandlingen av forslaget och
foredragandena av betéinkandet dnnu inte valts.

Medlemsldnderna dr i stor utstrackning 6verens om att MD- och IVD-férordningarna behover
revideras och effektiviseras.

8 Nationell behandling av forslaget

Nationellt har &drendet beretts som tjansteuppdrag vid social- och hélsovardsministeriet i
samarbete med Fimea. Utkastet till U-skrivelse har behandlats i ett skriftligt forfarande i EU33-
hilsosektionen 17.2-24.2.2026.

9 Statsriadets stindpunkt

Statsradet anser att forslaget och dess méal kan understddjas. Statsradet anser att det &ar viktigt
med I8sningar som stirker EU:s konkurrenskraft, frimjar en innovations- och
investeringsvanlig verksamhetsmiljo och forbéttrar tillgangen till medicintekniska produkter pa
EU-marknaden med beaktande av patientsdkerhetskraven.

Statsradet stoder forslagets mal att stirka EU:s konkurrenskraft och resiliens nir det géller
medicintekniska produkter.

Statsradet anser att det ar fordelaktigt att lindra kraven pa medicintekniska produkter pa ett riktat
och riskbaserat sitt. Statsradet anser att det &r bra att forfarandena gors smidigare och att
samordningen forbéttras for att harmonisera praxisen.

Statsradet anser att det ar viktigt att trygga tillgdngen till medicintekniska produkter och anser
att det ar Ionsamt att vidta &tgirder for att forutse eventuella leveransavbrott eller forbereda sig
pa dem. Statsridet faster uppmirksamhet vid att anméilningsskyldigheten emellertid ar av
begrinsad betydelse for forebyggandet av problem med tillgdngen till medicintekniska
produkter.

Statsradet anser att det dr bra att forslaget sirskilt beaktar medicintekniska produkter som
anviands vid behandling av séllsynta sjukdomar (s.k. orphan devices) och banbrytande produkter
och att regleringen gor det majligt att de snabbt infors pa marknaden.

Statsradet anser att det dr viktigt att verksamhetsfOrutsittningarna for sma och medelstora
aktorer tryggas dven i fortsdttningen. Aven om stddmekanismerna for smé och medelstora
foretag bor understodjas, kan de nedsatta avgifterna som planeras for sma tillverkare bli
problematiska for sma anméilda anldggningars ekonomiska barkraft. Statsrddet anser att det &r
viktigt att frimja marknadens funktion och sdkerstilla att nétverket av anmélda anldggningar
forblir omfattande.

Statsradet betonar att hilso- och sjukvardsenheternas egen tillverkning av produkter ska
sdkerstilla en tillricklig patientsdkerhetsniva. Statsrddet faster samtidigt uppmérksamhet vid att
egen tillverkning kan vara motiverad med tanke pé forsorjningsberedskapen och anser att det ar
viktigt att regleringen har en dndamalsenlig balans mellan flexibilitet och
produktionskraven/patientsikerhetskraven.
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Statsradet anser att det &r viktigt att fortydliga och harmonisera regleringen av produkter for
engangsbruk och att man féster sarskild uppmirksamhet vid regleringens forutsdgbarhet och
patientsékerheten.

Statsrddet anser att sérskilt klassificeringsforfarandena bor fortydligas i takt med att
forhandlingarna framskrider. Statsrddet anser dessutom att det &r viktigt att man ndrmare
bedomer Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA) roll och tydliggdra uppgiftstordelningen.

Statsradet beklagar att ingen separat konsekvensbeddmning har uppréttats for forslaget.
Forslagets ekonomiska och andra konsekvenser bor ha klargjorts under behandlingen.
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