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Propositionens huvudsakliga innehall

Europaparlamentet och rddet har beslutat att dndra &vergangsbestim-
melserna for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
senareldgga tillimpningen av villkoren for egentillverkade medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa dndringar berdr forord-
ning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som ska bdrja tillimpas den 26 maj 2022.

I denna proposition foreslds motsvarande dndringar i lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicin-
tekniska produkter. Andringarna foreslés triida i kraft den 26 maj 2022.

I propositionen foreslas dven en lagteknisk dndring for de produkter som
anges i bilaga XVI till foérordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter och som ska omfattas av lagen med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Den dndringen
foreslas trada i kraft forst den dag som regeringen bestimmer.
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Forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2021:601) om &ndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen
(2021:602) om &ndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.



2 Lagtext Prop. 2021/22:204

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:601)
om &andring 1 lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § i lydelsen enligt lagen (2021:601) om

andring 1 lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter ska utga.



Prop. 2021/22:204 2 2 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:602)
om andring 1 lagen (2021:600) med
kompletterande bestaimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter i stéllet
for lydelsen enligt lagen (2021:602) om &ndring i den lagen ska ha foljande
lydelse.

Lydelse enligt SF'S 2021:602 Foreslagen lydelse

1 kap.
2§
Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forordning
(EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746.
Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,
— medicintekniska produkter,
— tillbehdr till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for — medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, in vitro-diagnostik, och

—tillbehdr till medicintekniska —tillbehdr till medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, produkter for in vitro-diagnostik.

och
— produkter som anges i bilaga
XV1 till forordning (EU) 2017/745.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2021:600)

med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs att punkt 4-6, 8 och 11 i ikrafttrddande- och
overgangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter! ska

ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4. Den upphévda lagen géller fortfarande for

a) medicintekniska produkter
som inte & medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och som har slidppts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk
fore den 26 maj 2021, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 7 och 10, och de
produkter som har sldppts ut pa
marknaden sadsom forenliga med
forordning (EU) 2017/745, och

b) medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som har sléppts
ut pd marknaden eller har tagits i
bruk fore den 26 maj 2022, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 8 och 11, och de
produkter som har sldppts ut pa
marknaden sdsom forenliga med
Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

a) medicintekniska produkter
som inte dr medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och som har slippts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk
fore den 26 maj 2021, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 7 och 10, och de
produkter som har sldppts ut pa
marknaden sdsom forenliga med
forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som har sléppts
ut p&4 marknaden eller har tagits i
bruk fore den 26 maj 2022, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 8 och 11, och de
produkter som har sldppts ut pa
marknaden sdsom forenliga med
Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphidvande av direktiv
98/79/EG  och kommissionens
beslut 2010/227/EU, och

¢) sadana egentillverkade
produkter som avses i artikel 5.5 i
forordning (EU) 2017/746 fram till
och med den 25 maj 2024.

5. Ett intyg som ett anmalt organ har utfardat fére den 25 maj 2017 ska
fortsétta att gélla under den tid som &r angiven i intyget.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.
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Med undantag av forsta stycket
blir ett intyg som avser en medicin-
teknisk produkt som inte &r en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som har
utfédrdats i enlighet med bilaga 4 till
radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter
for implantation eller bilaga 4 till
rddets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska
produkter ogiltigt senast den 27 maj
2022. Ett intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som har
utfdrdats enligt bilaga VI till
Europaparlamentets och radets
direktiv  98/79/EG av den 27
oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
blir ogiltigt senast den 27 maj 2024.

6. Ett intyg som ett anmaélt organ
har utfdrdat fran och med den 25
maj 2017 ska forbli giltigt fram till
och med utgédngen av den period
som anges i intyget. Ett intyg som
avser en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik blir dock
ogiltigt senast den 27 maj 2024. Ett
intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte dr en medicin-
teknisk produkt for in vitro-
diagnostik blir ogiltigt hogst fem ar
fran intygets utfirdande, dock
senast den 27 maj 2024.

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik med ett intyg
om Overensstimmelse som utfard-
ats enligt den upphévda lagen och
som éar giltigt i enlighet med punkt
5 eller 6 far endast slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk wunder
forutsdttning att den, frdn och med
den 26 maj 2022, fortsdtter att
uppfylla kraven i den upphdvda
lagen, och under forutsdttning att
det inte har gjorts ndgra visentliga

Med undantag av forsta stycket
blir ett intyg som avser en medicin-
teknisk produkt som inte &r en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som har
utférdats i enlighet med bilaga 4 till
radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter
for implantation eller bilaga 4 till
rddets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska
produkter ogiltigt senast den 27 maj
2022. Ett intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som har
utfdrdats enligt bilaga VI till
Europaparlamentets och rédets
direktiv  98/79/EG av den 27
oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
blir ogiltigt senast den 27 maj 2025.

6. Ett intyg som ett anmaélt organ
har utfardat fran och med den 25
maj 2017 ska forbli giltigt fram till
och med utgédngen av den period
som anges i intyget. Ett intyg som
avser en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik blir dock
ogiltigt senast den 27 maj 2025. Ett
intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte & en medicin-
teknisk produkt for in vitro-
diagnostik blir ogiltigt hogst fem &r
fran intygets utfirdande, dock
senast den 27 maj 2024.

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik med ett intyg
om Overensstimmelse som
utférdats enligt den upphévda lagen
och som éar giltigt i enlighet med
punkt 5 eller 6 far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk #/l och
med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik  for vilken for-
farandet for bedomning av over-
ensstimmelse enligt den upphdivda



dndringar i produktens konstruk-
tion och avsedda dndamal. Kraven
i forordning (EU) 2017/746 och i
denna lag i fraga om overvakning
av produkter som slippts ut pad
marknaden, marknadskontroll,
sdkerhetsévervakning, registrering
av  ekonomiska  aktorer och
registrering av produkter ska dock
tillimpas i stdllet for de motsvar-
ande kraven i den upphdvda lagen.

11. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik far fortsétta
att tillhandahallas pa marknaden
eller tas 1 bruk till och med den 27
maj 2025 om

a) den lagligen har slippts ut pd
marknaden féore den 26 maj 2022,
eller

lagen inte krdver medverkan av ett
anmdlt organ, for vilken forsdkran
om dverensstimmelse upprittats
fore den 26 maj 2022 i enlighet med
den upphdvda lagen och for vilken
forfarandet for bedomning av
overensstimmelse enligt forord-
ning (EU) 2017/746 kriver med-
verkan av ett anmdlt organ, far
sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk till och med

—den 26 maj 2025 for produkter
i klass D,

—den 26 maj 2026 for produkter
i klass C,

—den 26 maj 2027 for produkter
i klass B,

—den 26 maj 2027 for produkter
i klass A som sldpps ut pa marknad-
en i sterilt skick.

En produkt som avses i forsta
eller andra stycket far dock endast
sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk under forutsdttning att den
Sortsdtter att uppfylla kraven i den
upphdvda lagen och att det inte har
gjorts ndgra vdsentliga dndringar i
produktens  konstruktion  och
avsedda dndamdl.

Fé6r en produkt som avses i forsta
eller andra stycket ska kraven i
forordning (EU) 2017/746 och i
denna lag tillimpas i fraga om
overvakning av produkter som
slappts  ut  pa  marknaden,
marknadskontroll, sdkerhetséver-
vakning, registrering av ekonom-
iska aktérer och registrering av
produkter i stdillet for de mot-
svarande kraven i den upphdvda
lagen.

11. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik som lagligen
har sldppts ut pd marknaden fore
den 26 maj 2022 far fortsitta att till-
handahéllas p4 marknaden eller tas
ibruk till och med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik som lagligen har
sldppts ut pa marknaden fran och

Prop. 2021/22:204



Prop. 2021/22:204 b)den har slippts ut pd
marknaden fran och med den 26
maj 2022 och det for produkten har

utfdrdats ett intyg som avses i punkt
5 eller 6.

med den 26 maj 2022 enligt punkt 8
far fortsdtta att tillhandahdllas pa
marknaden eller tas i bruk till och
med

—den 26 maj 2026 for de
produkter som avses i punkt 8
forsta stycket och punkt 8 andra
stycket vad gdller produkter i klass
D,

—den 26 maj 2027 for de
produkter som avses i punkt 8
andra stycket vad gdller produkter
i klass C,

—den 26 maj 2028 for de
produkter som avses i punkt 8
andra stycket vad gdller produkter
i klass A och B.

Den upphédvda lagen ska gélla for dessa produkter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

10



24 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter! ska
ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.2 Foéreslagen lydelse

1 kap.
2§
Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i férordning
(EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746.
Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,
— medicintekniska produkter,
— tillbehor till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for — medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, och in vitro-diagnostik,
—tillbehor till medicintekniska —tillbehdr till medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik produkter for in vitro-diagnostik,
och

— produkter som anges i bilaga
XVI till forordning (EU) 2017/745.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.

Prop. 2021/22:204
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Arendet och dess beredning

Den 5 april 2017 beslutades Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring 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. Samma datum beslutades &ven Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphéivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU. I det foljande hanvisas till EU-forordningarna med
hjilp av de engelska forkortningarna, dvs. MDR-forordningen (Medical
Devices Regulation) och IVDR-f6rordningen (In Vitro Diagnostic Regula-
tion).

Forordningarna tridde i kraft den 25 maj 2017. MDR-férordningen
borjade att tillimpas den 26 maj 2021 (jfr Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om &ndring av forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tillimpnings-
datum for vissa bestimmelser). IVDR-forordningen ska borja tillimpas
den 26 maj 2022. Vissa delar av foérordningarna som ror bl.a. anmélda
organ och ansvarig myndighet for anmélda organ bdrjade dock att
tillimpas redan sex ménader efter ikrafttraidandet, dvs. den 26 november
2017.

Regeringen lamnade i juni 2017 propositionen Anpassningar till EU:s
nya forordningar om medicinteknik —del 1 (prop. 2016/17:197) till riks-
dagen. Propositionen innehdll framst forslag som géllde anmilda organ
och ansvarig myndighet for anmélda organ. Riksdagen bif6ll forslagen i
propositionen den 18 oktober 2017 (bet. 2017/18:SoU3, rskr. 2017/18:11).

De slutliga anpassningarna av svensk rétt till EU-forordningarna be-
handlas i propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicin-
teknik — del 2 (prop. 2020/21:172). Riksdagen bifoll forslagen i den
propositionen den 15 juni 2021 (bet. 2020/21:SoU32, rskr. 2020/21:377).

Den 25 januari 2022 beslutades Europaparlamentets och radets férord-
ning (EU) 2022/112 om &ndring av forordning (EU) 2017/746 vad géller
overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for egentillverkade
produkter. Forordningen finns i bilaga I. Genom forordningen &ndras
vissa overgangsbestimmelser i [VDR-férordningen och tillimpningen av
vissa andra bestimmelser senarelaggs.

For att anpassa svensk ritt till forordning (EU) 2022/112 har det inom
Socialdepartementet tagits fram en promemoria i form av ett utkast till
lagradsremiss om dndrade dvergangsbestimmelser nir det giller medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik (S2022/00789). En samman-
fattning av utkastet finns i bilaga 2. Lagforslagen i utkastet finns i bilaga
3. Utkastet har remissbehandlats. En forteckning dver remissinstanserna
finns i bilaga 4. Remissvaren finns tillgédngliga i Socialdepartementet.

I propositionen behandlas promemorians forslag.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 3 mars 2022 att inhdmta Lagradets yttrande 6ver
lagforslag som Overensstimmer med lagforslagen i denna proposition.



Lagrédets yttrande finns i bilaga 5. Lagrédet lamnade forslagen utan Prop. 2021/22:204
erinran.

4 Bakgrunden till de dndrade
overgangsbestimmelserna

IVDR-forordningen ska boérja tillimpas i medlemsstaterna den 26 maj
2022. Samtidigt upphédvs Europaparlamentets och radets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, dock med vissa Overgéngsbestimmelser. Svensk ratt
anpassas till IVDR-férordningen genom lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter och lagen (2021:602) om éandring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter.

En av de viktigaste dndringarna i IVDR-férordningen giller medverkan
av oberoende organ for bedomning av dverensstimmelse (anmélda organ).
Innan en produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk ska en tillverkare
bedéma om produkten dverensstimmer med géllande krav. For produkter
i hogre riskklasser maste en tillverkare anlita ett anmilt organ som
bedomer om produkten uppfyller kraven. Om produkten uppfyller kraven,
utfdardar det anmilda organet ett intyg for produkten. I forhallande till
dagens krav innebir [IVDR-f6rordningen att fler produkter maste bedomas
av ett anmaélt organ.

Europaparlamentet och radet beslutade den 25 januari 2022 om éndring
av [IVDR-forordningen genom Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2022/112 om &ndring av forordning (EU) 2017/746 vad giller
Overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for egentillverkade
produkter. Europeiska kommissionen anger i sitt forslag till EU-for-
ordning om &ndrade 6vergangsbestimmelser, COM (2021) 627 final, att
de anmaélda organen for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
for ndrvarande endast kontrollerar ett forhallandevis litet antal hogrisk-
produkter (cirka atta procent av alla medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik) i enlighet med direktiv 98/79/EG, men att bestimmel-
serna i [IVDR-foérordningen kommer att innebéra att ungefér attio procent
av de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik kommer att bli
foremal for kontroll fran de anmélda organens sida, de allra flesta for forsta
géngen. Enligt kommissionens uppgifter tar det cirka ett ar for ett anmalt
organ att utfora beddmningen av en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik. Dérefter tar det cirka ett halvar for att producera och slappa ut
produkten pd marknaden. Kommissionen noterar i sitt forslag att det for
nédrvarande endast finns sex anmélda organ for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik inom EU och att detta kan leda till allvarlig brist pa
nddvéndiga produkter. Av EU:s databas over anmilda organ (Nando)
framgar det att dessa anmélda organ &r etablerade i tre ldnder: Frankrike,

Nederldnderna och Tyskland.
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I férordning (EU) 2022/112 konstateras det att covid-19-pandemin och
den didrmed forknippade folkhédlsokrisen fortfarande var och dr en
utmaning utan motstycke for medlemsstaterna och utgdr en enorm borda
for nationella myndigheter, hélso- och sjukvardsinstitutioner, unionsmed-
borgarna, anmélda organ och ekonomiska aktorer (skél 2). Vidare anges
det att folkhalsokrisen har lett till extraordindra omstdndigheter som stéller
krav pa betydande ytterligare resurser, liksom den 6kade tillgang till ytterst
viktiga medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som inte rim-
ligen kunde ha forutsetts ndr IVDR-férordningen antogs.

Ett problem med att gora produkterna redo for marknaden &r de anméilda
organens begrinsade kapacitet. Overgingsbestimmelserna (artikel 110)
till IVDR-f6rordningen éndras dérfor sé att antalet produkter som behdver
genomgé en beddmning av Overensstimmelse under medverkan av ett
anmilt organ sprids ut 6ver en lingre tid. Andringen innebir att kraven i
IVDR-forordningen inférs successivt samtidigt som hogriskprodukter for
in vitro-diagnostik prioriteras. Syftet ar att sékerstélla en smidigt fungeran-
de inre marknad och en hog skyddsniva for folkhélsa och patientsékerhet,
skapa rittslig sdkerhet och undvika potentiella marknadsstorningar.

I IVDR-f6rordningen finns dven bestimmelser om villkor for produkter
som tillverkas och anvinds inom samma hélso- och sjukvérdsinstitution,
s.k. egentillverkade produkter. Manga hélso- och sjukvardsinstitutioner
har alltsedan utbrottet av covid-19 varit tvungna att koncentrera sina an-
stringningar pa att hantera covid-19. Med beaktande av de resurser som
hilso- och sjukvardsinstitutioner behdver i kampen mot covid-19-pande-
min senareldggs tidpunkten for nér vissa villkor for dessa produkter ska
omfattas av IVDR-férordningens bestimmelser. Syftet ér att ge hélso- och
sjukvardsinstitutionerna extra tid for att uppfylla de nya kraven och séker-
stdlla att interna tester, som ofta &r mycket viktiga i synnerhet for séllsynta
sjukdomar, kan fortsétta att utvecklas i kliniska laboratorier.

5 Andrade dvergangsbestimmelser for
intyg utfardat av ett anmaélt organ

Regeringens forslag: Ett intyg om en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik som har utfardats i enlighet med bilaga VI till direktiv
98/79/EG av ett anmaélt organ ska bli ogiltigt senast den 27 maj 2025 i
stdllet for senast den 27 maj 2024.

Ett intyg om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som
ett anmalt organ har utfiardat frdn och med den 25 maj 2017 ska bli

ogiltigt senast den 27 maj 2025 i stéllet for senast den 27 maj 2024.

Utkastets forslag overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna tillstyrker eller har inga invdndningar mot for-
slagen.



Skilen for regeringens forslag
Anmdlda organ

Anmélda organ &r organ som beddmer om en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik uppfyller alla de krav som uppstills i lagstiftningen,
exempelvis genom kalibrering, provning, certifiering och kontroll. Ett
anmaélt organ utfor tredjepartsbeddomningar och bedomer &verensstdm-
melsen av produkter pd uppdrag av exempelvis en tillverkare av
produkten. Om det anmaélda organet bedomer att produkten uppfyller
kraven, sé utfdrdar det ett intyg for produkten. Ett anmaélt organ utses av
en medlemsstat och anméils till Europeiska kommissionen.

Overgingsbestimmelsen i artikel 110.2 i IVDR-forordningen

Av artikel 113.3b 1 IVDR-forordningen framgér att forordningens
bestimmelser om anmaélda organ ska borja tillimpas den 26 november
2017. Enligt 6vergangsbestimmelsen i artikel 110.2 i IVDR-forordningen
ska dock ett intyg som ett anmaélt organ har utfardat fore den 25 maj 2017
i enlighet med direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik fortsitta att gédlla under den tid som ar angiven i intyget.
Detta giller inte ett intyg som har utfardats i enlighet med bilaga VT till
direktiv 98/79/EG. Ett sddant intyg ska bli ogiltigt senast den 27 maj 2024.
Aven ett intyg som ett anmilt organ har utfirdat efter den 25 maj 2017 i
enlighet med direktiv 98/79/EG ska bli ogiltigt senast den 27 maj 2024.
Overgéngsbestimmelsen i artikel 110.2 i IVDR-férordningen motsvaras
av punkt 5 och 6 i ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelserna till lagen
(2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter.

Enligt artikel 1a i forordning (EU) 2022/112 ska Overgangs-
bestimmelsen i artikel 110.2 i [IVDR-forordningen dndras sé att giltighets-
tiden for dessa intyg forldngs med ett ar till den 27 maj 2025. En
foljdandring bor darfor goras i punkt 5 och 6 i fvergangsbestimmelserna
till lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter.

Prop. 2021/22:204
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Andrade dvergangsbestimmelser for
produkter med intyg utfardade enligt
dldre bestimmelser

Regeringens forslag: En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnos-
tik med ett intyg om Overensstimmelse som utfardats enligt den upp-
hivda lagen om medicintekniska produkter och som &r giltigt i enlighet
med dvergangsbestimmelserna i avsnitt 5 far sldppas ut pd marknaden
eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfar-
andet for bedomning av dverensstimmelse enligt den upphévda lagen
inte kriver medverkan av ett anmilt organ, for vilken forsdkran om
Overensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2022 i enlighet med den
lagen och for vilken forfarandet for bedomning av dverensstimmelse
enligt IVDR-forordningen krédver medverkan av ett anmélt organ, far
sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med:

—den 26 maj 2025 for produkter i klass D,

— den 26 maj 2026 for produkter i klass C,

— den 26 maj 2027 for produkter i klass B, och

— den 26 maj 2027 for produkter i klass A som sldpps ut pa marknad-
en i sterilt skick.

En produkt med ett intyg om &verensstimmelse enligt den upphdvda
lagen och en produkt for vilken medverkan av ett anmilt organ inte
krévs enligt den upphévda lagen men enligt [IVDR-forordningen far
dock endast sléppas ut pd marknaden eller tas i bruk under forutséttning
att den fortsétter att uppfylla kraven i den upphévda lagen och att det
inte har gjorts nagra vésentliga dndringar i produktens konstruktion och
avsedda andamal.

For dessa produkter ska kraven i IVDR-foérordningen och lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter tillimpas i frdga om dvervakning av produkter som slappts ut
pa marknaden, marknadskontroll, sdkerhetsdvervakning, registrering
av ekonomiska aktorer och registrering av produkter i stéllet for de
motsvarande kraven i den upphivda lagen.

Regeringens bedomning: Tillsyn dver ett anmélt organ som utfardat
ett intyg som behandlas i avsnitt 5 bor fortsétta i enlighet med lagen om
ackreditering och teknisk kontroll.

Utkastets forslag och bedomning 6verensstimmer i1 huvudsak med
regeringens forslag och beddmning. Endast en mindre spréklig dndring har
gjorts.

Remissinstanserna tillstyrker eller har inga invéndningar mot forslagen
eller bedomningen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Overgdngsbestimmelsen i artikel 110.3 i IVDR-forordningen

Enligt 6vergéngsbestimmelsen i artikel 110.3 i IVDR-f6rordningen far en
produkt med ett intyg som utfardats i enlighet med direktiv 98/79/EG och



som dr giltigt i enlighet med artikel 110.2 (jfr avsnitt 5) endast sldppas ut
pa marknaden eller tas i bruk under forutsittning att den, fran och med den
dag da IVDR-forordningen bdrjar tillimpas, fortsétter att uppfylla kraven
i det direktivet, och under forutsittning att det inte har gjorts nédgra
vésentliga dndringar i produktens konstruktion eller avsedda &@ndamal.
Kraven i IVDR-férordningen med avseende pa 6vervakning av produkter
som sldpps ut pd marknaden, marknadskontroll, sékerhetsdvervakning,
registrering av ekonomiska aktdrer och av produkter ska dock tillimpas
och ersitta de motsvarande kraven i det direktivet.

Enligt artikel 1 b i férordning (EU) 2022/112 ska artikel 110.3 i IVDR-
forordningen dndras pa sa sitt att produkter med ett intyg som utfardats i
enlighet med direktiv 98/79/EG och som é&r giltigt i enlighet med artikel
110.2 far sléppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj
2025.

Vidare ska en produkt, for vilken forfarandet for bedomning av 6verens-
stimmelse enligt direktiv 98/79/EG inte krdver medverkan av ett anmalt
organ, for vilken forsdkran om Overensstimmelse uppréttats fore den
26 maj 2022 i enlighet med det direktivet och for vilken forfarandet for
bedémning av overensstimmelse enligt IVDR-foérordningen kraver med-
verkan av ett anmaélt organ, fa slédppas ut pd marknaden eller tas i bruk till
och med:

— den 26 maj 2025 for produkter i klass D,

— den 26 maj 2026 for produkter i klass C,

— den 26 maj 2027 for produkter i klass B,

—den 26 maj 2027 for produkter i klass A som sldpps ut pd marknaden
i sterilt skick.

Enligt den nya lydelsen av artikel 110.3 &r det en forutséttning for att
produkterna ska fa sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med de
datum som anges ovan, att de, fran och med den dag d& IVDR-foérordning-
en borjar tillimpas, fortsitter att uppfylla kraven i direktiv 98/79/EG, och
att det inte har gjorts ndgra vésentliga dndringar i produkternas konstruk-
tion eller avsedda dndamal.

Av artikel 47 1 IVDR-forordningen framgar det att produkter for in vitro-
diagnostik delas in i klasserna A, B, C och D pé grundval av produkternas
avsedda d&ndamal och de inneboende riskerna med dem. Klassificeringen
utfors i enlighet med bilaga VIII till IVDR-férordningen. Klass A &r den
lagsta riskklassen och klass D den hogsta. Exempel pa produkter i klass A
ar provbehallare och vissa buffertlosningar och allménna odlingsmedier.
Exempel pa produkter i klass B dr graviditets- och fertilitetstester och
produkter for att uppticka bakterier i urinen. I klass C finns bland annat
produkter for blodgruppsbestimning. Klass D omfattar bland annat
produkter for att uppticka overforbara smittimnen i blod, vavnader eller
organ.

I artikel 112 i IVDR-forordningen finns bestimmelser om upphdvande
av direktiv 98/79/EG. Av artikel 112 andra stycket foljer att direktivet, vad
géller de produkter som avses i artikel 110.3 och 110.4 i [IVDR-f6rordning-
en, ska fortsitta att tillimpas till och med den 27 maj 2025 i den utstréick-
ning det dr nddvindigt for tillimpningen av de punkterna. Enligt artikel
1.2 i férordning (EU) 2022/112 4ndras lydelsen i artikel 112 andra stycket
sa att direktiv 98/79/EG ska fortsétta att tillimpas till och med den 26 maj
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110.3 och 110.4.

Anpassning av svensk rdtt till den nya lydelsen av artikel 110.3

Innehallet i artikel 110.3 i IVDR-férordningen har tagits in i punkt 8§ i
ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter (se prop. 2020/21:172 s. 332 f.).

Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
dr genomfort i svensk rétt genom den numera upphivda lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter. Det innebér att i de fall direktiv 98/79/EG
ska fortsétta att tillimpas s& bor svensk rétt anpassas genom att den upp-
hivda lagen ska fortsétta att gélla i motsvarande omfattning.

Den nya lydelsen av artikel 110.3 i IVDR-forordningen leder till att
punkt 8 ska dndras. Av den nya bestimmelsen bor det framgé att en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med ett intyg om &verens-
stimmelse som utfardats enligt den upphévda lagen om medicintekniska
produkter och som é&r giltigt i enlighet med 6vergangsbestimmelserna i
avsnitt 5 far slédppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den
26 maj 2025.

I den 6vergéngsbestimmelsen bor dven en reglering inféras om den
stegvisa senareldggningen av kravet pa en beddmning av Gverensstim-
melse av ett anmélt organ som infors i artikel 110.3 i IVDR-férordningen.

Det bor av dvergangsbestimmelsen vidare framga att en produkt som
omfattas av 6vergangsbestimmelsen far sldppas ut pd marknaden eller tas
i bruk endast under forutséttning att den fortsitter att uppfylla kraven i den
upphévda lagen om medicintekniska produkter och att det inte har gjorts
nagra vésentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda &nda-
mal.

Vissa krav i IVDR-forordningen ska dock tillimpas

Av den nya lydelsen i artikel 110.3 fjarde stycket i IVDR-forordningen
framgér det att kraven i IVDR-férordningen avseende &vervakning av
produkter som sléppts ut pd marknaden, marknadskontroll, sékerhetsdver-
vakning samt registrering av ekonomiska aktorer och av produkter ska
tillimpas pa de produkter som avses i artikel 110.3 i stéllet for de motsvar-
ande kraven i direktiv 98/79/EG.

En liknande bestimmelse finns i den ursprungliga lydelsen av artikel
110.3. Den delen av bestimmelsen infordes i punkt 8 i ikrafttrddande- och
overgangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Av overgingsbestimmelsen ska det dven fortsdttningsvis framga att
kraven i IVDR-forordningen och i lagen med kompletterande bestimmels-
er till EU:s férordning om medicintekniska produkter ska tillimpas i fraga
om Overvakning av produkter som sléppts ut pa marknaden, marknads-
kontroll, sdkerhetsdvervakning, registrering av ekonomiska aktorer och
registrering av produkter i stillet for de motsvarande kraven i den upp-
hdvda lagen om medicintekniska produkter. Denna Overgangsbestdm-
melse ska avse samtliga medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som omfattas av punkt 8 i ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelserna.



Anmdlda organs dvervakning

Enligt den nya lydelsen av artikel 110.3 femte stycket ska det anméilda
organ som utfiardade det intyg som avses i den nya artikel 110.2 fortsatta
att ansvara for ldmplig 6vervakning med avseende pa samtliga tillampliga
krav for de produkter for vilka det har utfardats intyg. En liknande bestam-
melse finns i den ursprungliga lydelsen av artikel 110.3. Den ursprungliga
lydelsen av artikeln &r anpassad till svensk ratt genom punkt 9 i dvergéngs-
bestimmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter. Enligt den punkten ska det an-
milda organ som utfardat ett intyg som avses i punkt 5 eller 6 (se avsnitt
5) fortsétta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende péa samtliga
tillampliga krav for produkterna. Négra ytterligare anpassningar av svensk
ritt med anledning av den nya lydelsen i artikel 110.3 femte stycket behovs
dérfor inte.

Tillsyn dver anmdlda organ

Overgangsbestimmelserna leder dven till fragan om tillsyn over de
anmélda organ som ska fortsitta att ansvara for lamplig dvervakning for
de produkter for vilka de har utfardat intyg. Samma fraga uppstod nér det
géllde den ursprungliga lydelsen av artikel 110.3.

Det ar Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som
utsett anmélda organ enligt direktiv 98/79/EG. I de fall organ for beddm-
ning av dverensstimmelse har valt att dberopa ackrediteringsintyg utfard-
ade av Swedac, ansvarar Swedac for tillsynen av ackrediteringsintyget.
Detta dr ocksa ett krav enligt artikel 5.3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphéav-
ande av forordning (EEG) nr 339/93. Swedacs tillsyn f6ljer av 18 § lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Denna tillsyn ska fort-
sdtta att utdvas under overgangstiden. Motsvarande bedomning gjordes i
propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik —
del 2 (prop. 2020/21:172 s. 331 f.). Det ska dérfor dven fortséttningsvis
framgd av punkt 9 i ikrafttrddande- och &vergangsbestimmelserna till
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicin-
tekniska produkter att bestimmelserna om tillsyn 6ver anmaélda organ i
lagen om ackreditering och teknisk kontroll ska fortsdtta att gédlla. Nagon
overgangsbestimmelse i lagen om ackreditering och teknisk kontroll
bedoms inte behovas. Enligt forarbetena behdver de anmilda organen
aterkalla utstéillda certifieringsintyg i det fall ackrediteringen upphor,
vilket gor att det da inte lingre finns behov av nigon tillsyn av Swedac.
Vidare anges det i forarbetena att om ett anmélt organ har ackrediterats av
Swedac och aberopar ackrediteringsintyg fran den myndigheten samtidigt
som fOretaget dr utsett till anmilt organ av Léikemedelsverket enligt
bestaimmelser i [IVDR-forordningen fér tillsynen utévas av bade Swedac
och Liakemedelsverket (a. prop. s. 331 f.). Emellertid framgar det av EU:s
databas 6ver anmélda organ (Nando) att Swedac inte har utsett nagot
anmélt organ for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Diarmed kommer punkt 9 i ikrafttrddande- och dvergangsbestimmelserna
i praktiken inte att tillimpas.

Prop. 2021/22:204

19



Prop. 2021/22:204  Hdinvisningsteknik

20

Héanvisningar till EU-rdttsakter kan gdras antingen statiska eller
dynamiska. En statisk hénvisning innebér att hdnvisningen avser EU-
rittsakten i en viss angiven lydelse. En dynamisk hdnvisning innebér att
hinvisningen avser EU-rdttsakten i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen. For att sékerstilla att &ndringar i IVDR-foérordningen som géller
intyg utfirdade enligt dldre bestimmelser far omedelbart genomslag vid
tilldmpningen bdr hénvisningen till forordningen vara dynamisk. Mot-
svarande bedomning gjordes vid anpassningarna av svensk rétt till [VDR-
forordningen, se propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172 s. 113).

7 Fortsatt tillhandah&llande av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik

Regeringens forslag: En medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som lagligen har slédppts ut pa marknaden fore den 26 maj
2022 far fortsétta att tillhandahéllas pa marknaden eller tas i bruk till
och med den 26 maj 2025 i stéllet for till och med den 27 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som lagligen har
slappts ut pd marknaden frén och med den 26 maj 2022 med ett intyg
om Overensstimmelse enligt den upphidvda lagen om medicintekniska
produkter eller for vilken medverkan av ett anmaélt organ inte krivs
enligt den upphdvda lagen men enligt [IVDR-f6érordningen fér fortsétta
att tillhandahallas p& marknaden eller tas i bruk till och med

—den 26 maj 2026 for de produkter med ett intyg som é&r giltigt i
enlighet med avsnitt 5 eller avsnitt 6 vad géller produkter i klass D,

—den 26 maj 2027 for de produkter med ett intyg som é&r giltigt i
enlighet med avsnitt 6 vad géller produkter i klass C,

—den 26 maj 2028 for de produkter med ett intyg som ar giltigt i
enlighet med avsnitt 6 vad géller produkter i klass A och B.

Den upphévda lagen om medicintekniska produkter ska gilla for
dessa produkter.

Utkastets forslag overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna tillstyrker eller har inga invdndningar mot
forslagen.

Skilen for regeringens forslag
Overgdngsbestimmelsen i artikel 110.4 i IVDR-forordningen

Enligt den nya lydelsen i artikel 110.4 forsta stycket i [VDR-forordningen
far produkter som fore den 26 maj 2022 lagligen har sldppts ut pa
marknaden i enlighet med direktiv 98/79/EG fortsitta att tillhandahallas
pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025. Samma
reglering finns i den ursprungliga lydelsen av artikel 110.4 men da med



lydelsen att produkterna fér fortsdtta att tillhandahallas pa marknaden eller Prop. 2021/22:204
tas i bruk till och med den 27 maj 2025.

For att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som sldpps ut
pa marknaden i enlighet med Overgangsbestimmelserna i IVDR-for-
ordningen ska fa fortsétta att tillhandahallas pa marknaden, inklusive att
levereras till slutanvidndarna, eller for att tas i bruk, anpassas de slutdatum
for forsdljning som foreskrivs i IVDR-forordningen.

Nér det géller produkter som lagligen har sldppts ut frdn och med den
26 maj 2022 infors det darfor dndringar i IVDR-forordningen. Dessa
andringar foljer den senareldggning av kraven pd intyg frén anmélda organ
som infors genom den nya lydelsen av artikel 110.3. Enligt den nya
lydelsen av artikel 110.4 far produkter som lagligen har slédppts ut pa
marknaden fran och med den 26 maj 2022 i enlighet med artikel 110.3
fortsdtta att tillhandahéllas p4 marknaden eller tas i bruk till och med

— den 26 maj 2026 for produkter som avses 1 artikel 110.3 andra stycket
eller for produkter i klass D under de forutsittningar som anges i artikel
110.3 tredje stycket a,

— den 26 maj 2027 for produkter i klass C under de forutsdttningar som
anges i artikel 110.3 tredje stycket b,

— den 26 maj 2028 for produkter i klass A och B under de forutsittningar
som anges i artikel 110.3 tredje stycket ¢ och d.

Darutover dndras lydelsen i artikel 112 andra stycket. Av den nya
lydelsen framgér att for de produkter som avses i artikel 110.3 och 110.4
ska direktiv 98/79/EG fortsitta att tillimpas till och med den 26 maj 2028
i den utstrickning det dr nodvéndigt for tillimpningen av den punkten.
Enligt den tidigare lydelsen avsags endast tiden till och med den 27 maj
2025.

Anpassning av svensk ritt till den nya lydelsen av artikel 110.4

Innehéllet i artikel 110.4 i IVDR-forordningen togs in i punkt 11 i
ikrafttrddande- och vergéngsbestimmelserna till lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter (prop. 2020/21:172 s. 334 f.). Den bestimmelsen ska fortsitta
att gélla dock med dndring av slutdatumet fran den 27 maj 2025 till den
26 maj 2025. Av den bestimmelsen ska det sdledes framga att en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som lagligen har sléppts ut
pa marknaden fore den 26 maj 2022 far fortsétta att tillhandahéllas pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

Punkt 11 i ikrafttrddande- och &vergangsbestimmelserna bor vidare
andras till f61jd av den &ndrade lydelsen av artikel 110.4. For de produkter
som lagligen sléppts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2022 ska
det stegvisa inférandet av krav pd intyg i artikel 110.3 inféras. Genom
denna éndring anpassas svensk ritt till den nya lydelsen av artikel 110.4
andra stycket.

Med beaktande av att direktiv 98/79/ EG om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik ska fortsétta att gilla enligt den nya lydelsen av
artikel 112 andra stycket [IVDR-forordningen ska den upphévda lagen om
medicintekniska produkter fortsitta gilla for de produkter som omfattas
av Overgangsbestdmmelsen i punkt 11.
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Regeringens forslag: En overgéngsbestimmelse ska inforas i lagen
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicin-
tekniska produkter som anger att den wupphdvda lagen om
medicintekniska produkter ska fortsitta att gélla fram till och med den
25 maj 2024 néar det géller sadana produkter som avses i artikel 5.5 i
IVDR-forordningen (s.k. egentillverkade produkter).

Utkastets forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens forslag.
I utkastets forslag anges det i 6vergangsbestimmelsen att den upphdvda
lagen ska fortsétta att gélla till den 26 maj 2024 nir det géller sddana
produkter som avses i artikel 5.5 i IVDR-foérordningen (s.k. egentillverk-
ade produkter).

Remissinstanserna tillstyrker eller har ingen invandning mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Produkter som endast tillverkas och
anviands inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner, s.k. egentillverkade
produkter, omfattas inte av samma krav som &vriga medicintekniska
produkter. Av artikel 5.5 i IVDR-forordningen framgar att de relevanta
allménna krav pa sikerhet och prestanda som anges i bilaga I till [IVDR-
forordningen ska gilla dessa produkter, men att Gvriga bestimmelser i
IVDR-forordningen inte ska tillimpas. Som exempel kan ndmnas att dessa
produkter inte behover CE-maérkas.

I skil 9 i forordning (EU) 2022/112 anges att, med beaktande av de
resurser som hilso- och sjukvardsinstitutioner behdver i kampen mot
covid-19-pandemin, dessa institutioner bor ges ytterligare tid for att
forbereda sig for de sirskilda kraven i IVDR-forordningen nér det géller
tillverkning och anvindning av egentillverkade produkter. Villkoren i
artikel 5.5 1 IVDR-forordningen skulle ha borjat tillimpas den 26 maj 2022
men senareldggs enligt artikel 1.3 i férordning (EU) 2022/112. Genom
artikel 1.3 i den forordningen &ndras lydelsen av artikel 113.3. Enligt den
nya lydelsen av artikel 113.3 infors det tva led av vilka det framgér att
artikel 5.5 b, ¢ och e—i i IVDR-forordningen ska tillimpas fran och med
den 26 maj 2024 (artikel 113.3 i) och artikel 5.5 d fran och med den 26
maj 2028 (artikel 113.3j). Andringen innebir att egentillverkade
produkter fran och med den 26 maj 2022 ska uppfylla de relevanta
allmdnna kraven pé sdkerhet och prestanda i bilaga I till IVDR-
forordningen och villkoret i artikel 5.5 a om att produkterna inte far
overforas till ndgon annan juridisk enhet. Dessutom far medlemsstaterna
redan fran och med den 26 maj 2022 begrinsa tillverkning och anvéndning
av specifika produkttyper och kréva att hdlso- och sjukvérdsinstitutionerna
lamnar o&ver ytterligare relevant information utéver den som anges i
forordningen till den behdriga myndigheten, se artikel 5.5 andra stycket i
IVDR-foérordningen.

Bestimmelser om egentillverkade produkter nédr det géller medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik regleras for ndrvarande i svensk
ritt genom Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning
av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden. Dessa foreskrifter
dr meddelade med stod av 6 § lagen (1993:584) om medicintekniska



produkter och 4§ forordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter.

Lagen om medicintekniska produkter upphévdes den 15 juli 2021 men
géller for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fram till den
26 maj 2022 enligt punkt 3 i ikrafttrddande- och dvergangsbestimmelserna
till lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter. De undantag som anges i punkt
3 i ikrafttrddande- och dvergéngsbestimmelserna r inte aktuella nér det
géller egentillverkade produkter.

For att anpassa svensk rétt till den av Europaparlamentet och radet nu
beslutade overgangsperioden bor en dvergangsbestimmelse inforas till
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter med inneborden att den upphivda lagen om
medicintekniska produkter ska fortsétta att gélla fram till och med den
25 maj 2024 ndr det giller sddana produkter som avses i artikel 5.5 i
IVDR-forordningen. Med stdod av en sadan dvergdngsbestimmelse kan
regeringen och myndigheter fram till och med den 25 maj 2024 fortsitta
att meddela foreskrifter om krav pa egentillverkade medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik enligt bemyndiganden i den upphévda
lagen om medicintekniska produkter.

Som framgar ovan ska artikel 5.5 d i [IVDR-forordningen bdrja tillimpas
frén och med den 26 maj 2028 (artikel 113.3 j). Villkoret i artikel 5.5 d
innebér att en hilso- och sjukvardsinstitution som tillverkar en egentill-
verkad produkt ska motivera i sin dokumentation att det inte finns en
likvérdig produkt pa marknaden. Detta villkor dr emellertid nytt och ett
liknande krav finns inte i svensk rétt. En sddan reglering bedéms inte heller
bli aktuell att infora i svensk rétt eftersom villkoret ska inforas forst den
26 maj 2028 enligt IVDR-f6rordningen. Den nu foreslagna 6vergangs-
bestammelsen till lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter behover inte gélla fram till den
26 maj 2028 utan det riacker att den upphévda lagen om medicintekniska
produkter ska fortsdtta gélla till och med den 25 maj 2024.

Den 26 maj 2022 infors ett bemyndigande i lagen med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter. Enligt
bemyndigandet far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om egentillverkade produkter enligt
IVDR-forordningen och skyldighet for hilso- och sjukvardsinstitutioner
att till den myndighet som regeringen bestdmmer limna ytterligare
information om dessa produkter (7 kap. 3§ i lydelsen enligt SFS
2021:602). Denna bestdmmelse ska vara kvar och gor det ddrmed mojligt
att meddela foreskrifter med anledning av artikel 5.5 andra stycket i IVDR-
forordningen. Diarmed kan bl.a. foreskrifter meddelas om att begrédnsa
tillverkning och anvéndning av specifika produkttyper och om skyldighet
for hélso- och sjukvardsinstitutioner att till den myndighet som regeringen
bestdmmer ldmna ytterligare information om egentillverkade produkter.

Som anges i avsnitt 6 kan hanvisningar till EU-réttsakter goras antingen
statiska eller dynamiska. For att sdkerstdlla att &ndringarna i IVDR-
forordningen som géller egentillverkade produkter fir omedelbart
genomslag vid tillimpningen bor hinvisningen till férordningen vara
dynamisk. Motsvarande beddomning gors i avsnitt 6 och gjordes dven vid
anpassningarna av svensk rétt till [VDR-forordningen, se propositionen
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2020/21:172 s. 113).

9 Produkter som anges 1 bilaga XVI till
MDR-f6rordningen

Regeringens forslag: Lagen med kompletterande bestammelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter ska inte omfatta
produkter som anges i bilaga X VI till MDR-férordningen forrén efter
det att den lagen har anpassats till [VDR-férordningen.

Utkastets forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna tillstyrker eller har ingen invandning mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelserna i MDR-forordningen
ska d&ven omfatta de grupper av produkter som anges i bilaga XVT till den
EU-férordningen. Detta géller under forutsittning att produkterna enligt
tillverkaren inte dr avsedda for medicinskt &ndamal, utan for estetiska eller
andra icke-medicinska d&ndamal. Bland de produkter som omfattas av
bilaga XVI till MDR-férordningen finns kontaktlinser for estetisk
anvindning, olika implantat, exempelvis brostimplantat, medel for att fylla
ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning for fettsug-
ning, lasrar for hudforbittring, lasrar for tatuerings- eller harborttagning
samt utrustning for elektromagnetisk hjarnstimulering. Vissa av dessa
produkter anvinds vid kirurgiska behandlingar, exempelvis brostforsto-
ring och fettsugning. Andra produkter injiceras, exempelvis s.k. filler som
ar ett utfyllande &mne som sprutas in i vdvnaden for att pdverka form och
hudkontur.

Av artikel 1.2 i MDR-forordningen framgér det att EU-férordningens
bestimmelser ska borja tillimpas pa dessa produkter sex ménader efter det
att kommissionen beslutat genomforandeakter om gemensamma speci-
fikationer nér det bl.a. géller krav pa sdkerhet och prestanda och teknisk
dokumentation. Nagra sadana genomférandeakter har &nnu inte beslutats.

I propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik
— del 2 (prop. 2020/21:172 s. 324) bedomde regeringen det som troligast
att MDR-forordningens bestimmelser skulle borja omfatta dessa produk-
ter innan IVDR-forordningen borjar tillimpas den 26 maj 2022. Rege-
ringen ldmnade dérfor ett lagforslag utifrdn denna utgéngspunkt. I
propositionen anforde regeringen att om sa inte blir fallet s& far regeringen
aterkomma i ett separat lagstiftningsarbete med dndringar av lagforslagen.
En dndring gjordes saledesi 1 kap 2 § genom lagen (2021:601) om &ndring
ilagen (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning
om medicintekniska produkter som innebér att dven de produkter som
anges i bilaga XVI till MDR-férordningen omfattas av begreppet
”produkt” i lagen. Den éndringen ska trdda i kraft den dag som regeringen
bestdmmer.

Det har nu visat sig att IVDR-férordningen kommer att bérja tillimpas
innan MDR-forordningens bestimmelser ska borja tillimpas pa de



produkter som anges i bilaga XVI till MDR-férordningen. Lagen med
kompletterande bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter bor inte omfatta produkter som anges i bilaga XVI till MDR-
forordningen forrdn efter det att den lagen har anpassats till IVDR-
forordningen. Forfattningstekniskt gors dndringen genom att 1 kap. 2 § i
lydelsen enligt SFS 2021:601 utgar. Vidare bor 1 kap. 2 § i lydelsen enligt
lagen (2021:602) om &andring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter dndras
sa att den endast avser produkter enligt MDR-f6érordningen och IVDR-
forordningen och inte produkter som anges i bilaga XVI till MDR-
forordningen. Bestimmelser som innebir att de senare produkterna ska
omfattas av begreppet produkt i lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordning om medicintekniska produkter ska regleras separat
och tréda i kraft den dag som regeringen bestimmer.

Som anges i avsnitt 6 och 8 kan hanvisningar till EU-rdttsakter goéras
antingen statiska eller dynamiska. En statisk hénvisning innebar att
hanvisningen avser EU-rdttsakten i en viss angiven lydelse. En dynamisk
hanvisning innebédr att hdnvisningen avser EU-réttsakten i den vid varje
tidpunkt géllande lydelsen. For att sékerstélla att dndringarna i IVDR-
forordningen som géller produkter som anges i bilaga XVI till den EU-
forordningen far omedelbart genomslag vid tillimpningen bdr hénvis-
ningen till féorordningen vara dynamisk och avse den vid varje tidpunkt
géllande lydelsen av férordningen. Motsvarande bedomning gors i avsnitt
6 och 8 och gjordes dven vid anpassningarna av svensk ritt till [IVDR-
forordningen, se propositionen Anpassningar till EU:s férordningar om
medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172 s. 113).

10 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Andringarna av &vergdngsbestimmelserna till
lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter ska trdda i kraft den 26 maj 2022.

Andringen i samma lag som innebir att lagen dven ska omfatta de
produkter som anges i bilaga X VI till MDR-f6rordningen ska trdda i
kraft den dag som regeringen bestimmer.

Utkastets forslag overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna tillstyrker eller har inga invéndningar mot for-
slagen.

Skilen for regeringens forslag: Forordning (EU) 2022/112 offentlig-
gjordes den 28 januari 2022 i Europeiska unionens officiella tidning.
Samma dag trddde forordningen i kraft, jimfor artikel 2 i den foérord-
ningen. EU-forordningen innebér dndringar i [IVDR-foérordningen. Enligt
artikel 113.2 i IVDR-forordningen ska den foérordningen borja tillimpas
den 26 maj 2022. Andringarna i dvergingsbestimmelserna till lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter bor darfor tridda i kraft den 26 maj 2022.
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Ikrafttraidandetidpunkten for den &ndring i lagen som innebér att
begreppet produkt i lagen dven ska omfatta de grupper av produkter som
anges 1 bilaga XVI till MDR-férordningen ar beroende av nir
kommissionen beslutar om en genomforandeakt om de produkter som
omfattas av bilaga XVI till MDR-férordningen, se artiklarna 1.2 och 9 i
MDR-f6rordningen. Produkterna i bilaga XVI till MDR-férordningen ska
enligt dessa artiklar omfattas av den forordningens bestdmmelser sex
manader efter det att kommissionen har beslutat om ndmnda genom-
forandeakt. En sddan genomforandeakt har 4nnu inte beslutats. Déarfor bor
andringarna i lagen trdda i kraft den dag som regeringen bestimmer.

11 Konsekvenser

Andringarna i dvergdngsbestimmelserna till lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter &r en
f6ljd av dndringarna i IVDR-forordningen. Ovriga dndringar i lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter &r en lagteknisk f6ljd av att [IVDR-forordningens bestimmelser
ska borja tillimpas innan MDR-forordningens bestimmelser ska borja
omfatta de grupper av produkter som anges i bilaga XVI till MDR-
forordningen.

I Sverige finns inget anmaélt organ for direktiv 98/79/EG eller IVDR-
forordningen. Déarmed berdrs inga svenska anmélda organ av 6vergangs-
bestdmmelserna.

Andringarna i svensk lagstiftning bedoms inte innebéra nigra budgetira
konsekvenser.

Andringarna i dvergingsbestimmelserna beddms inte paverka jim-
stdlldheten mellan mén och kvinnor.

12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:601)
om dndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Lagen innebdr att dndringen i | kap. 2 §, som @nnu inte har tratt i kraft, ska
utgé.

Genom lagen (2021:601) om &ndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter infordes en dndring i 1 kap. 2 § som innebér att med produkter
avses i den lagen dven sddana produkter som omfattas av bilaga X VI till
MDR-férordningen. Dessa produkter dr vissa grupper av produkter som
enligt en tillverkare endast dr avsedda for estetiska eller andra icke-



medicinska dndamél och grupperna har tagits med i bilagan eftersom de
liknar medicintekniska produkter i friga om funktion och riskprofil.

Bestimmelsen dndras dven genom lagen (2021:602) om &ndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter. Genom den dndringen kommer dven produk-
ter som omfattas av [IVDR-forordningen att ingd i vad som avses med
produkter i lagen. Den lagéndringen trdder i kraft den 26 maj 2022.

De produkter som anges i bilaga XVI till MDR-forordningen ska
omfattas av den EU-forordningens bestimmelser sex ménader efter det att
kommissionen har beslutat om en genomforandeakt om dessa produkter,
se artiklarna 1.2 och 9 i MDR-f6rordningen. En sddan genomforandeakt
har &nnu inte beslutats. Darmed kommer [VDR-forordningens bestimmel-
ser att borja tillaimpas fore det att de produkter som anges i bilaga X VI till
MDR-forordningen ska omfattas av MDR-forordningens bestdmmelser.

For att bestimmelsen i 1 kap. 2 § ska spegla detta forhallande ska
bestammelsen i lydelsen enligt SFS 2021:601 utga innan bestimmelsen i
lydelsen enligt SFS 2021:602 trader i kraft den 26 maj 2022. En &ndring i
den bestdimmelsen infors genom lagforslagen i avsnitt 2.2 och 2.4, se
forfattningskommentaren i avsnitt 12.2 och 12.4.

Overvigandena finns i avsnitt 9.

12.2  Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:602)
om &andring 1 lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

1 kap.
2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i férordning (EU)
2017/745 och forordning (EU) 2017/746.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och

— tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

I paragrafen anges de termer och uttryck som anvénds i lagen. I andra
stycket gors en dndring som innebdr att hdnvisningen till de produkter som
anges i bilaga X V1 till MDR-forordningen tas bort. Andringen #r en foljd
av att dessa produkter inte kommer att omfattas av MDR-forordningen
forrén vid ett senare datum, se forfattningskommentaren i avsnitt 12.1 och
12.4.

Overvigandena finns i avsnitt 9.
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med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser till lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter

4. Den upphidvda lagen géller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte dr medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och som har sléppts ut pd marknaden eller har tagits i bruk fore den 26
maj 2021, med undantag for de produkter som omfattas av punkt 7 och 10, och de
produkter som har sléppts ut pd marknaden sasom forenliga med forordning (EU)
2017/745,

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har slédppts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2022, med undantag for de
produkter som omfattas av punkt 8 och 11, och de produkter som har sléppts ut pa
marknaden sasom forenliga med Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om wupphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU, och

¢) sadana egentillverkade produkter som avses i artikel 5.5 i forordning (EU)
2017/746 fram till och med den 25 maj 2024.

Overgéngsbestimmelsen anger nir den upphivda lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ska fortsitta att gélla.

Punkt c ar ny. Punkten dr en anpassning av svensk ritt till de tva nya
leden i artikel 113.3 i och j som infors genom artikel 1.3 i férordning (EU)
2022/112.

Overgangsbestimmelsen innebir att den upphiivda lagen om medicin-
tekniska produkter ska fortsétta att gilla fram till och med den 25 maj 2024
for saddana egentillverkade produkter som avses i artikel 5.5 i IVDR-
forordningen. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r
produkter som endast tillverkas och anvinds inom hélso- och sjukvards-
institutioner, s.k. egentillverkade produkter. Den upphévda lagen ska dock
gélla som langst till och med den 25 maj 2024 for dessa produkter.
Hanvisningen till férordningen dr dynamisk och avser alltsa férordningen
i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Andringarna i punkt a och b ir endast redaktionella.

Overviigandena finns i avsnitt 8.

5. Ett intyg som ett anmélt organ har utfardat fére den 25 maj 2017 ska fortsitta att
gélla under den tid som &r angiven i intyget.

Med undantag av forsta stycket blir ett intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte 4r en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som har
utférdats i enlighet med bilaga 4 till radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation eller bilaga 4 till rddets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter ogiltigt senast den 27 maj 2022. Ett
intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som har
utférdats enligt bilaga VI till Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av
den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik blir
ogiltigt senast den 27 maj 2025.



6. Ett intyg som ett anmalt organ har utférdat fran och med den 25 maj 2017 ska
forbli giltigt fram till och med utgéngen av den period som anges i intyget. Ett
intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik blir dock ogiltigt
senast den 27 maj 2025. Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte
ar en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik blir ogiltigt hogst fem &r fran
intygets utfardande, dock senast den 27 maj 2024.

Bestimmelserna ar en anpassning av svensk rétt till artiklarna 120.2 och
123.3 i MDR-foérordningen och artiklarna 110.2 och 113.3 i IVDR-
forordningen.

Bestdmmelsen i punkt 5 avser intyg som utfardats fore den 25 maj 2017.
Andringen i andra stycket innebir att ett intyg om det forfarande for EG-
verifikation som faststdlls i enligt bilaga VI till direktiv 98/79/EG blir
ogiltigt senast den 27 maj 2025, i stéllet for den 27 maj 2024.

Bestdmmelsen i punkt 6 avser de intyg som utfardats frdn och med den
25 maj 2017. Andringen innebir att ett sddant intyg for en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik blir ogiltigt senast den 27 maj 2025, i stillet
for den 27 maj 2024.

Overvigandena finns i avsnitt 5.

8. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med ett intyg om
overensstimmelse som utfirdats enligt den upphévda lagen och som é&r giltigt i
enlighet med punkt 5 eller 6 far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk #i// och
med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfarandet for
bedomning av overensstimmelse enligt den upphdvda lagen inte krdver medverkan
av ett anmdlt organ, for vilken forséikran om Gverensstimmelse upprittats fore den
26 maj 2022 i enlighet med den upphdvda lagen och for vilken forfarandet for
bedomning av dverensstammelse enligt forordning (EU) 2017/746 krdver
medverkan av ett anmdlt organ, far slippas ut pa marknaden eller tas i bruk till
och med

—den 26 maj 2025 for produkter i klass D,

—den 26 maj 2026 for produkter i klass C,

—den 26 maj 2027 for produkter i klass B,

—den 26 maj 2027 for produkter i klass A som slipps ut pd marknaden i sterilt
skick.

En produkt som avses i forsta eller andra stycket far dock endast slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk under forutsdtining att den fortsdtter att uppfylla kraven
i den upphdvda lagen och att det inte har gjorts ndgra vdsentliga dndringar i
produktens konstruktion och avsedda dndamal.

For en produkt som avses i forsta eller andra stycket ska kraven i férordning
(EU) 2017/746 och i denna lag tillimpas i fradga om dvervakning av produkter som
sldppts ut pd marknaden, marknadskontroll, sikerhetsovervakning, registrering av
ekonomiska aktérer och registrering av produkter i stillet for de motsvarande
kraven i den upphdvda lagen.

Bestimmelsen dr en anpassning av svensk rétt till artiklarna 110.3, 112
och 113.3 i IVDR-f6rordningen.

Enligt forsta stycket tar en produkt sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk med stdd av ett sadant intyg om produktens dverenstimmelse som
anges i punkt 5 eller 6. En sddan produkt far sldppas ut pd marknaden eller
tas i bruk fram till och med den 26 maj 2025. De krav och forutséttningar
som i nuvarande lydelse finns i férsta meningen flyttas till ett nytt tredje
stycke. Regleringen av de krav pa dvervakning av produkter som sldppts
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ekonomiska aktdrer och registrering av produkter som finns i punktens
andra mening i den nuvarande lydelsen flyttas till ett nytt fjérde stycke.

I andra stycket, som &r nytt, infors en bestimmelse som innebér att
IVDR-forordningens krav pé att en produkt ska genomgé en beddmning
av Overensstimmelse av ett anmilt organ senareldggs och infors stegvis
utifran de klasser som produkterna ar indelade i. De klasser som produkter
for in vitro-diagnostik delas in i &r klasserna A, B, C och D och
produkterna klassificeras pa grundval av de avsedda dndamaélen och de
inneboende riskerna med dem (se artikel 47 i [IVDR-forordningen). Klass
A idr den lagsta riskklassen och klass D den hogsta.

Bestdmmelsen i andra stycket omfattar de medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik for vilka forfarandet fér beddmning av dverensstim-
melse enligt den upphdvda lagen om medicintekniska produkter inte
kraver medverkan av ett anmélt organ men for vilka ett sddant krav infors
genom IVDR-forordningens bestimmelser. Dérutover ska det for dessa
produkter ha upprattats en forsdkran om Overensstimmelse fére den
26 maj 2022 i enlighet med den upphédvda lagen.

Av tredje stycket, som ar nytt, framgar det att en produkt som avses i
forsta eller andra stycket, dvs. en produkt med ett intyg om Overens-
stimmelse enligt den upphévda lagen om medicintekniska produkter eller
en produkt for vilken medverkan av ett anmélt organ inte krévs enligt den
upphévda lagen men enligt [IVDR-foérordningen, endast far slédppas ut pa
marknaden eller tas i bruk under forutsittning att den fortsatter att uppfylla
kraven i den upphévda lagen och att det inte har gjorts nigra visentliga
dndringar i produktens konstruktion och avsedda d&ndamal. Bestimmelsen
motsvarar vad som anges i den nuvarande lydelsen av punkt 8 forsta
meningen.

Fjdrde stycket, som &r nytt, innebér att for de produkter som avses i
forsta och andra styckena ska kraven i IVDR-forordningen och i denna lag
tillimpas i fraga om &vervakning av produkter som sldppts ut pd mark-
naden, marknadskontroll, sdkerhetsovervakning, registrering av eko-
nomiska aktorer och registrering av produkter i stillet for de motsvarande
kraven i den upphédvda lagen. Bestimmelsen motsvarar vad som anges i
den nuvarande lydelsen av punkt 8 andra meningen.

Hanvisningarna till IVDR-férordningen ar dynamiska och avser alltsa
forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 6.

11. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som lagligen har slippts
ut pd marknaden fore den 26 maj 2022 far fortsdtta att tillhandahallas pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som lagligen har sldppts ut pd
marknaden fran och med den 26 maj 2022 enligt punkt 8 far fortsitta att
tillhandahdllas pa marknaden eller tas i bruk till och med

—den 26 maj 2026 for de produkter som avses i punkt 8 forsta stycket och punkt
8 andra stycket vad gdller produkter i klass D,

—den 26 maj 2027 for de produkter som avses i punkt 8 andra stycket vad gdller
produkter i klass C,

—den 26 maj 2028 for de produkter som avses i punkt 8 andra stycket vad gdller
produkter i klass A och B.

Den upphévda lagen ska gélla for dessa produkter.



Bestimmelsen &r en anpassning av svensk rétt till artiklarna 110.4 och 112
andra stycket i IVDR-forordningen. I punkten anges under vilka
forutsittningar en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far
fortsatta att tillhandahéllas pa marknaden eller tas i bruk.

Andringarna i forsta stycket innebir att bestimmelsen motsvarar vad
som anges i nuvarande punkt a men med den dndring att produkterna féar
fortsitta att tillhandahallas p&4 marknaden eller tas i bruk till och med den
26 maj 2025, i stillet for den 27 maj 2025.

Enligt andra stycket, som ar nytt, far produkter enligt punkt 8 i
ikrafttrddande- och &vergéngsbestimmelserna tillhandahéllas eller tas i
bruk beroende pa produkternas riskklasser. Punkt 8 reglerar nér produkter
far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk medan punkt 11 reglerar nér
en produkt far fortsétta att tillhandahéllas eller tas i bruk.

De produkter som avses i punkt 8 ar sdédana med ett intyg om Overens-
stimmelse enligt den upphévda lagen om medicintekniska produkter (jfr
punkt 5 och 6) och de produkter for vilken medverkan av ett anmélt organ
inte krdvs enligt den upphivda lagen men enligt IVDR-f6rordningen.

Fragan om klassificering av produkter behandlas i forfattningskommen-
taren till punkt 8.

Bestdmmelsen i det nuvarande andra stycket placeras i ett nytt tredje
stycke. Bestimmelsen som enligt nuvarande lydelse endast omfattar
produkter enligt forsta stycket omfattar genom dndringen produkter bade
enligt forsta och andra styckena.

Overvigandena finns i avsnitt 7.

12.4  Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

1 kap.
2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forordning (EU)
2017/745 och forordning (EU) 2017/746.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

— tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och

— produkter som anges i bilaga XV1 till forordning (EU) 2017/745.

I paragrafen anges de termer och uttryck som anvénds i lagen.

Andringen i andra stycket innebir att det gors ett tilligg om att produkter
som anges i bilaga XVI till MDR-f6rordningen ska omfattas av begreppet
produkter i lagen. Att begreppet produkter i lagen dven skulle omfatta de
produkter som avses i bilaga X VI till MDR-férordningen infordes i lagen
genom 1 kap. 2 § lagen (2021:601) om &ndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter, se propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172 s. 113 f. och 407 f.). Den
bestimmelsen utgér, se forfattningskommentaren i avsnitt 12.1.
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Produkter som anges i bilaga XVI till MDR-férordningen ar vissa
grupper av produkter som enligt en tillverkare endast dr avsedda for
estetiska eller andra icke-medicinska dndamal och grupperna har tagits
med i bilagan eftersom de liknar medicintekniska produkter i fraga om
funktion och riskprofil. Nagra exempel pa de produkter som &r upptagna i
bilagan och som kommer att omfattas av forordningen ar kontaktlinser for
estetisk anvéndning, olika implantat, exempelvis brostimplantat, medel for
att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning for
fettsugning, lasrar for hudforbéttring, lasrar for tatuerings- eller
harborttagning samt utrustning for elektromagnetisk hjérnstimulering
(prop. 2020/21:172 s. 118). Hénvisningen till MDR-forordningen é&r
dynamisk och avser alltsd forordningen i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 9.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestdmmer.

Ikrafttradandebestimmelsen anger att lagen ska trdda i kraft den dag som
regeringen bestammer. Ikrafttridandetidpunkten ar beroende av nédr kom-
missionen beslutar om en genomférandeakt om de produkter som omfattas
av bilaga XVI till MDR-forordningen, se artiklarna 1.2 och 9 i MDR-
forordningen. Produkterna i bilaga XVI till MDR-férordningen ska
omfattas av den forordningens bestimmelser sex ménader efter det att
kommissionen har beslutat om ndmnda genomforandeakt. En sédan
genomforandeakt har dnnu inte beslutats.
Overviigandena finns i avsnitt 10.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/112
av den 25 januari 2022

om indring av férordning (EU) 2017/746 vad giller oOvergingsbestimmelser for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for
egentillverkade produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 c,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skil:

(1) Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 (*) faststills ett nytt regelverk for att sakerstilla att
den inre marknaden for de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av den forordningen
fungerar smidigt, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsniva for patienter och anvindare och med beaktande av
de sméd och medelstora foretag som ar verksamma inom denna sektor. For att undanrdja vanliga betinkligheter nar
det giller sikerhet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik stalls det i forordning (EU) 2017/746 ocksa
hoga kvalitets- och sikerhetskrav pd sidana produkter. Férordning (EU) 2017/746 stirker dessutom avsevirt de
viktigaste delarna av den befintliga regleringen i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG (¥, t.
ex. overvakning av anmilda organ, riskklassificering, forfaranden for bedomning av verensstimmelse, prestandau-
tvirdering och prestandastudier, sikerhetsovervakning och marknadskontroll, samtidigt som det infors
bestimmelser som sdkerstiller oppenhet och sparbarhet betriffande medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

(2)  Covid-19-pandemin och den dirmed forknippade folkhilsokrisen var och ir fortfarande en utmaning utan
motstycke for medlemsstaterna och utgér en enorm borda for nationella myndigheter, hilso- och sjukvardsinsti-
tutioner, unionsmedborgarna, anmalda organ och ekonomiska aktorer. Folkhalsokrisen har lett till extraordindra
omstindigheter som stiller krav pd betydande ytterligare resurser, liksom den 6kade tillgngen till ytterst viktiga
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som inte rimligen kunde ha férutsetts nir férordning (EU)
2017746 antogs. Dessa extraordindra omstindigheter har betydande konsekvenser for olika omrdden som
omfattas av den forordningen, t.ex. utseendet av anmalda organ, det arbete som de organen utfor samt utsldppandet
pé marknaden och tillhandahallandet pd marknaden av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i unionen.

(3)  Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar viktiga for unionsmedborgarnas hilsa och sikerhet, och sars-
cov-2-tester i synnerhet dr mycket viktiga i kampen mot pandemin. Dirfor dr det nodvindigt att sikerstilla att
sadana produkter utan avbrott finns tillgingliga pa unionsmarknaden.

() Yttrande av den 8 december 2021 (4nnu inte offentliggjort i EUT).

() Europaparlamentets stindpunkt av den 15 december 2021 (4nnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 20 december
2021.

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017,s. 176).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(EGTL 331, 7.12.1998, 5. 1).
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Med tanke pd att omfattningen av de nuvarande utmaningarna saknar motstycke, att medlemsstaterna, hilso- och
sjukvérdsinstitutionerna, de anmilda organen, de ekonomiska aktorerna, och andra berdrda parter har behov av
ytterligare resurser for kampen mot covid-19-pandemin och att de anmalda organen for nirvarande har begrinsad
kapacitet samt med hinsyn till att forordning (EU) 2017746 &r komplex ar det mycket sannolikt att
medlemsstaterna, hilso- och sjukvérdsinstitutionerna, de anmélda organen, de ekonomiska aktérerna och andra
berorda parter inte kommer att vara i stdnd att genomfora forordningen pa ett korrekt sitt och tillimpa den fullt ut
fran och med den 26 maj 2022 som foreskrivs dr.

Den nuvarande 6vergdngsperiod som foreskrivs i forordning (EU) 2017/746 avseende giltighetstiden for intyg som
anmilda organ utfirdat for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt direktiv 98/79/EG kommer
dessutom att upphora samma dag som den 6vergdngsperiod som foreskrivs i Europaparlaments och rddets
forordning (EU) 2017745 () avseende giltighetstiden for vissa EG-forsikringar om éverensstimmelse och intyg for
medicintekniska produkter som utfirdats av anmilda organ i enlighet med rddets direktiv 90/385/EEG (%)
och 93[42[EEG ('), dvs. den 26 maj 2024. Detta sitter press pa de aktorer som hanterar bide medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

For att sikerstilla en smidigt fungerande inre marknad och en hog skyddsnivé for folkhilsa och patientsikerhet samt
for att skapa rittslig sikerhet och undvika potentiella marknadsstérningar ar det nodvindigt att forlinga de
overgdngsperioder som foreskrivs i forordning (EU) 2017746 for produkter med intyg som utfirdats av anmilda
organ i enlighet med direktiv 98/79/EG. Av samma skal 4r det ocksd nodvandigt att ge en tillrickligt ling
overgdngsperiod for produkter som for forsta gdngen ska genomgd en bedémning av dverensstimmelse med
medverkan av ett anmilt organ i enlighet med forordning (EU) 2017/746.

Nir det giller hur ling tid som behovs for att oka de anmilda organens kapacitet bor en avvigning goras mellan
dessa organs begrinsade tillgingliga kapacitet och sikerstillandet av en hog skyddsnivé for folkhélsan. Dérfor bor
overgdngsperioderna for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som for forsta gingen ska genomgé en
bedémning av 6verensstimmelse med medverkan av ett anmilt organ i enlighet med forordning (EU) 2017/746
vara sidana att de tilliter differentiering mellan produkter i en hogre riskklass och produkter i en ligre riskklass.
Overgangsperiodens varaktighet bor vara avhingig av den berdrda produktens riskklass, s3 att perioden ar kortare
for produkter som tillhér en hogre riskklass och lingre for produkter som tillhor en lidgre riskklass.

For att medge medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som lagligen har slippts ut pa marknaden i enlighet
med Gvergdngsbestimmelserna i denna forordning tillracklig tid att fortsttningsvis tillhandahallas pd marknaden,
inklusive att levereras till slutanvindare, eller att tas i bruk, bor slutdatum for forsiljning den 27 maj 2025 som
foreskrivs i forordning (EU) 2017/746 anpassas for att beakta de ytterligare 6vergangsperioder som foreskrivs i den
hir férordningen.

Med beaktande av de resurser som hilso- och sjukvérdsinstitutioner behover i kampen mot covid-19-pandemin bor
dessa institutioner ges ytterligare tid for att forbereda sig for att uppfylla de sirskilda villkor nér det giller tillverkning
och anvindning av produkter inom samma hilso- och sjukvardsinstitution (egentillverkade produkter) som faststalls i
férordning (EU) 2017/746. Tillimpningen av de villkoren bor dirfor senareliggas. Eftersom hilso- och sjukvérdsin-
stitutionerna behdver en fullstindig oversikt 6ver CE-mirkta medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
tillhandahélls pd marknaden, bér det villkor som aligger hilso- och sjukvardsinstitutionen att motivera att den
avsedda patientgruppens sirskilda behov inte kan tillgodoses, eller inte kan tillgodoses pd motsvarande
prestandaniva, genom en likvardig produkt som finns pa marknaden inte bli tillimpligt forran de 6vergangsperioder
som faststills i den hér férordningen har 16pt ut.

(10)  Forordning (EU) 2017746 bor darfor dndras i enlighet med detta.

¢

Europaparlamentets och rdets forordning (EU) 2017745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om 4ndring av direktiv
2001/83|EG, férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av rédets direktiv 90/385/EEG
och 93/42[EEG (EUTL 117, 5.5.2017, s. 1).

Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990,s. 17).

Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993,s. 1).
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(11)  Eftersom malen for denna férordning, ndmligen att forlinga de dvergangsperioder som foreskrivs i forordning (EU)
2017/746, att infora ytterligare overgdngsbestimmelser i den forordningen och att senareligga tillimpningen av de
bestimmelser i den forordningen som giller egentillverkade produkter, inte i tillrécklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna utan snarare, pd grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pa unionsniva, kan
unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen
(EU-fordraget). I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar den hir férordningen inte utéver vad
som dr nddvandigt for att uppna dessa mal.

(12) Den hir forordningen antas under exceptionella omstindigheter till f6ljd av covid-19-pandemin och den dirmed
forknippade folkhilsokrisen. For att dndringen av forordning (EU) 2017/746 vad giller dvergangsperioderna, de
kompletterande 6vergdngsbestimmelserna och tillimpningen av bestimmelserna om egentillverkade produkter ska
f4 avsedd verkan, sarskilt i syfte att skapa rittslig sikerhet for de ekonomiska aktorerna, méste den har forordningen
trdda i kraft fore den 26 maj 2022. Dirfor anses det lampligt att foreskriva ett undantag fran den tidsfrist pd dtta
veckor som avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till
EU-fordraget, fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och fordraget om upprittandet av Europeiska
atomenergigemenskapen.

(13) Mot bakgrund av att det 4r absolut nddvindigt att omedelbart 16sa den folkhélsokris som ar forknippad med covid-
19-pandemin bér denna forordning av bradskande skal trada i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2017/746 ska dndras p4 foljande sitt:
1. Artikel 110 ska dndras pa foljande satt:
a) Punkt 2 ska dndras pé foljande sitt:
i) Iforsta stycket ska datumet "den 27 maj 2024” ersittas med "den 27 maj 2025".

i) Iandra stycket ska datumet "den 27 maj 2024” ersittas med "den 27 maj 2025".

£

Punkterna 3 och 4 ska ersittas med foljande:

3. Med avvikelse fran artikel 5 i denna forordning far de produkter som avses i andra och tredje styckena i denna
punkt sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med de datum som anges i de styckena, under forutsittning
att de produkterna, frin och med den dag di denna forordning borjar tillimpas, fortsitter att uppfylla kraven i
direktiv 98/79/EG, och under forutsittning att det inte har gjorts ndgra visentliga dndringar i de produkternas
konstruktion och avsedda dndamal.

Produkter med ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 98/79/EG och som ir giltigt i enlighet med punkt 2 i
denna artikel far slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

Produkter for vilka forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse enligt direktiv 98/79/EG inte kravde medverkan
av ett anmalt organ, for vilka en forsikran om 6verensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2022 i enlighet med det
direktivet och for vilka forfarandet for bedomning av verensstimmelse enligt denna forordning kriver medverkan
av ett anmalt organ, fir slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med f6ljande datum:

a) Den 26 maj 2025 for produkter i klass D.

b) Den 26 maj 2026 for produkter i klass C.

¢) Den 26 maj 2027 for produkter i klass B.

d) Den 26 maj 2027 for produkter i klass A som slipps ut pd marknaden i sterilt skick.
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Genom undantag fran forsta stycket i denna punkt, ska kraven i denna forordning med avseende pé Gvervakning av
produkter som sldppts ut pA marknaden, marknadskontroll, sikerhetsévervakning samt registrering av ekonomiska
aktorer och av produkter tillimpas pa de produkter som avses i andra och tredje styckena i denna punkt i stillet for
motsvarande krav i direktiv 98/79/EG.

Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna artikel, ska det anmilda organ som utfirdade
det intyg som avses i andra stycket i den hir punkten fortsitta att ansvara for limplig 6vervakning med avseende pd
samtliga tillimpliga krav for de produkter for vilka det har utfirdat intyg.

4. Produkter som lagligen slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 98/79/EG fore den 26 maj 2022 fir
fortsittningsvis tillhandahéllas pd marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

Produkter som lagligen slippts ut pa marknaden frdn och med den 26 maj 2022 i enlighet med punkt 3 i denna
artikel far fortsittningsvis tillhandahéllas pd marknaden eller tas i bruk till och med foljande datum:

a) Den 26 maj 2026 for de produkter som avses i punkt 3 andra stycket eller i punkt 3 tredje stycket a.

b) Den 26 maj 2027 for de produkter som avses i punkt 3 tredje stycket b.

¢) Den 26 maj 2028 for de produkter som avses i punkt 3 tredje stycket c och d.”

2. lartikel 112 andra stycket ska datumet "den 27 maj 2025” ersittas med "den 26 maj 2028”".
3. lartikel 113.3 ska foljande led laggas till:

"i) Artikel 5.5 b, ¢ och e—i ska tillimpas frdn och med den 26 maj 2024.

j) Artikel 5.5 d ska tillimpas frdn och med den 26 maj 2028.”

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft ssamma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 25 januari 2022.

Pi Europaparlamentets vignar Pé rddets vignar
R. METSOLA C. BEAUNE
Ordférande Ordférande



Sammanfattning av utkast till lagradsremiss
Andrade 6vergingsbestimmelser nir det giller
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik

Europaparlamentet och radet har beslutat att dndra dvergangsbestdmmel-
serna for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
senareldgga tillimpningen av villkoren for egentillverkade medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa dndringar beror forord-
ning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som ska borja tillimpas den 26 maj 2022.

I utkastet till lagrddsremiss foreslds motsvarande @ndringar i lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter. Andringarna foreslés trida i kraft den 26 maj
2022.

I utkastet till lagradsremiss foreslas dven en lagteknisk dndring for de
produkter som anges i bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter och som ska omfattas av lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter. Den éndringen foreslés trdda i kraft forst den dag som rege-
ringen bestimmer.

Prop. 2021/22:204

Bilaga 2

37



Prop. 2021/22:204
Bilaga 3

38

Utkastets lagforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (2021:601) om
dndring 1 lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § i lydelsen enligt lagen (2021:601) om

andring 1 lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter ska utga.



Forslag till lag om éndring i lagen (2021:602) om Prop. 2021/22:204
andring i lagen (2021:600) med kompletterande Bilaga 3
bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska

produkter

Lydelse enligt SFS 2021:602 Foéreslagen lydelse

1 kap.
2§
Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forordning
(EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746.
Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,
— medicintekniska produkter,
— tillbehor till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for — medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, in vitro-diagnostik, och

— tillbehor till medicintekniska — tillbehor till medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, produkter for in vitro-diagnostik.
och

— produkter som anges i bilaga
XVTtill férordning (EU) 2017/745.
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kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter
Harigenom foreskrivs att punkt 4-6, 8 och 11 i ikrafttrddande- och

overgangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter® ska

ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

4. Den upphdvda lagen giller
fortfarande for

a) medicintekniska produkter
som inte dr medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och som har slippts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk
fore den 26 maj 2021, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 7 och 10, och de
produkter som har sldppts ut pa
marknaden sdsom forenliga med
forordning (EU) 2017/745, och

b) medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som har slappts
ut p&4 marknaden eller har tagits i
bruk fore den 26 maj 2022, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 8 och 11, och de
produkter som har sldppts ut pa
marknaden sdsom forenliga med
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphidvande av direktiv
98/79/EG  och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Féreslagen lydelse

4. Den upphdvda lagen giller
fortfarande for

a) medicintekniska produkter
som inte dr medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och som har slippts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk
fore den 26 maj 2021, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 7 och 10, och de
produkter som har sldppts ut pa
marknaden sdsom forenliga med
forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som har sléppts
ut p&4 marknaden eller har tagits i
bruk fore den 26 maj 2022, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 8 och 11, och de
produkter som har sldppts ut pa
marknaden sdsom forenliga med
Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphidvande av direktiv
98/79/EG  och kommissionens
beslut 2010/227/EU, och

c) sddana egentillverkade pro-
dukter som avses i artikel 5.5 i
forordning (EU) 2017/746 fram till
den 26 maj 2024.

5. Ett intyg som ett anmailt organ har utfardat fére den 25 maj 2017 ska
fortsitta att gélla under den tid som &r angiven i intyget.

Med undantag av forsta stycket
blir ett intyg som avser en medicin-

3 Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.

Med undantag av forsta stycket
blir ett intyg som avser en medicin-



teknisk produkt som inte 4r en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som har
utférdats i enlighet med bilaga 4 till
radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter
for implantation eller bilaga 4 till
radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska
produkter ogiltigt senast den 27 maj
2022. Ett intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som har
utfdrdats enligt bilaga VI till
Europaparlamentets och rédets
direktiv 98/79/EG av den 27
oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
blir ogiltigt senast den 27 maj 2024.

6. Ett intyg som ett anmalt organ
har utfardat frdn och med den 25
maj 2017 ska forbli giltigt fram till
och med utgangen av den period
som anges i intyget. Ett intyg som
avser en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik blir dock
ogiltigt senast den 27 maj 2024. Ett
intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte A en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik blir ogiltigt hogst
fem &r frén intygets utfirdande,
dock senast den 27 maj 2024.

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik med ett intyg
om overensstdimmelse som
utfardats enligt den upphéivda lagen
och som é&r giltigt i enlighet med
punkt 5 eller 6 far endast sldppas ut
pa marknaden eller tas i bruk under
forutséttning att den, frdn och med
den 26 maj 2022, fortsitter att
uppfylla kraven i den upphédvda
lagen, och under forutsdttning att
det inte har gjorts nagra vésentliga
andringar i produktens
konstruktion och avsedda dndamal.

teknisk produkt som inte 4r en Prop.2021/22:204

medicinteknisk produkt for in Bilaga3

vitro-diagnostik och som har
utférdats i enlighet med bilaga 4 till
radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter
for implantation eller bilaga 4 till
radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska
produkter ogiltigt senast den 27 maj
2022. Ett intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som har
utfdrdats enligt bilaga VI till
Europaparlamentets och rédets
direktiv 98/79/EG av den 27
oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
blir ogiltigt senast den 27 maj 2025.

6. Ett intyg som ett anmélt organ
har utfdrdat fran och med den 25
maj 2017 ska forbli giltigt fram till
och med utgédngen av den period
som anges i intyget. Ett intyg som
avser en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik blir dock
ogiltigt senast den 27 maj 2025. Ett
intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte A en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik blir ogiltigt hogst
fem ar fradn intygets utfirdande,
dock senast den 27 maj 2024.

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik med ett intyg
om Overensstaimmelse som
utférdats enligt den upphévda lagen
och som éar giltigt i enlighet med
punkt 5 eller 6 far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och
med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik for vilken for-
farandet for beddmning av
Overensstimmelse  enligt  den
upphdvda lagen inte kréver
medverkan av ett anmaélt organ, for
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Kraven i forordning (EU) 2017/746
och i denna lag 1 fraga om
overvakning av produkter som
slippts ut pa  marknaden,
marknadskontroll,

sakerhetsdvervakning, registrering
av  ckonomiska aktérer och
registrering av produkter ska dock

tillimpas 1 stdllet for de
motsvarande  kraven i  den
upphévda lagen.

11. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik fir fortsétta
att tillhandahallas pa marknaden
eller tas i bruk till och med den 27
maj 2025 om

a) den lagligen har slappts ut pa
marknaden fore den 26 maj 2022,
eller

b) den har slippts ut pa
marknaden frén och med den 26

vilken forsakran om
Overensstimmelse upprittats fore
den 26 maj 2022 i enlighet med den
upphévda lagen och for vilken
forfarandet for beddmning av
overensstimmelse enligt
forordning (EU) 2017/746 kraver
medverkan av ett anmaélt organ, far
sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk till och med:

- den 26 maj 2025 for produkter i
klass D,

- den 26 maj 2026 for produkter i
klass C,

- den 26 maj 2027 for produkter i
klass B,

- den 26 maj 2027 for produkter i
klass A som slipps ut pa
marknaden i sterilt skick.

En produkt som avses i forsta
eller andra stycket far endast
sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk under forutsittning att den
fortsétter att uppfylla kraven i den
upphévda lagen och att det inte har
gjorts nagra vésentliga dndringar i
produktens  konstruktion  och
avsedda dndamal.

For produkter som avses i forsta
och andra styckena ska kraven i
forordning (EU) 2017/746 och i
denna lag tillimpas i1 fraga om
overvakning av produkter som

slippts ut pd  marknaden,
marknadskontroll, siakerhets-
overvakning,  registrering  av
ekonomiska aktOrer och

registrering av produkter i stillet
for de motsvarande kraven i den
upphidvda lagen.

11. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik som lagligen
har sldppts ut pa marknaden fore
den 26 maj 2022 far fortsitta att
tillhandahallas pa marknaden eller
tas i bruk till och med den 26 maj
2025.

En medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik som lagligen har
slappts ut pa marknaden fran och



maj 2022 och det for produkten har
utférdats ett intyg som avses i punkt
5 eller 6.

med den 26 maj 2022 enligt punkt
8 far fortsitta att tillhandahéllas pa
marknaden eller tas i bruk till och
med

- den 26 maj 2026 for de
produkter som avses i punkt 8
forsta stycket och punkt 8 andra
stycket vad géller produkter i klass
Da

- den 26 maj 2027 for de
produkter som avses i punkt 8
andra stycket vad géller produkter i
klass C,

- den 26 maj 2028 for de
produkter som avses i punkt 8
andra stycket vad géller produkter i
klass A och B.

Den upphédvda lagen ska gélla for dessa produkter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

Prop. 2021/22:204
Bilaga 3
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kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter!' ska
ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.2 Foéreslagen lydelse

1 kap.
2§?
Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forordning
(EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746.
Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,
— medicintekniska produkter,
— tillbehdr till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for — medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, och in vitro-diagnostik,
— tillbehor till medicintekniska — tillbehor till medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik produkter for in vitro-diagnostik,
och

— produkter som anges i bilaga
X VI till forordning (EU) 2017/745.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.
% Senaste lydelse 2022:000.
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Forteckning over remissinstanserna .
Bilaga 4

Remissvar har ldmnats av Inspektionen for vard och omsorg, Likemedels-
verket, Socialstyrelsen, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll,
Sveriges Kommuner och Regioner och Swedish Medtech.

Synpunkter har dven ldmnats av Swedish Labtech.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantriade 2022-03-11

Nirvarande: F.d. justitierdden Ella Nystrom och Annika Brickman samt
justitierddet Leif Gaverth

Andrade dvergingsbestimmelser nir det giller medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

Enligt en lagrddsremiss den 3 mars 2022 har regeringen (Socialdeparte-
mentet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till

1. lag om dndring i lagen (2021:601) om &ndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter,

2. lag om andring i lagen (2021:602) om &ndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska

produkter,

3. lag om édndring i lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter,

4. lag om dndring i lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kanslirddet Therese Lundgren,
bitrddd av kansliradet Johan Lindberg.

Lagréadet lamnar forslagen utan erinran.



Socialdepartementet Prop. 2021/22:204
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantridde den 31 mars 2022

Niérvarande: statsminister Andersson, ordforande, och statsraden
Johansson, Hultqvist, Damberg, Shekarabi, Ygeman, Linde, Ekstrom,
Eneroth, Dahlgren, Ernkrans, Hallberg, Nordmark, Sétherberg,
Gustafsdotter, Axelsson Kihlblom, Elger, Farmanbar, Danielsson,
Karkiainen

Foredragande: statsradet Ekstrom

Regeringen beslutar proposition Andrade 6vergangsbestimmelser nir det
géller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
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