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Propositionens huvudsakliga innehéll

Europaparlamentet och radet har beslutat att dndra &vergangsbestim-
melserna for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Dessutom infors ett gradvist inforande av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) och en skyldighet att informera vid
leveransavbrott eller upphorande av leverans. Andringarna berdr
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och forordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

De dndrade Gvergéngsbestimmelserna och det gradvisa inférandet av
Eudamed innebir att motsvarande dndringar bor inforas i lagen (2021:600)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter.

I propositionen foreslds lagéndringar om tillsyn for produkter som
omfattas av EU-forordningarna om medicintekniska produkter och bl.a. en
avgiftsskyldighet for den som ansoker om undantag fran krav som géller
for produkter som inte dr medicintekniska produkter men som i friga om
anvindningen star nira sidana produkter.

Lagéndringarna foreslas trida i kraft den 26 maj 2025.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2024/25:85

Regeringens forslag:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestaimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter.
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2 Forslag till lag om dndring 1 lagen
(2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter!

dels att 4 kap. 1 § och 7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att punkt 4, 6, 8, 9, 12 och 13 i ikrafttrddande- och 6vergangs-
bestammelserna ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 kap.
1§2

En avgift ska betalas av den som

1. ansoker 1 Sverige om att utses till anmaélt organ eller som ansdker om
utvidgning eller andra dndringar betrdffande utseendet av ett anmélt organ
och anmdlan till Europeiska kommissionen av sddana dndringar,

2. ansoker om att fa genomfora en klinisk provning eller en prestanda-

studie,

3. anméler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvérdera en CE-mérkt produkt inom ramen for produkt-

ens avsedda dndamal,

4. anméler vésentliga dndringar av en klinisk provning eller en pre-

standastudie,

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 1 forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i forord-
ning (EU) 2017/746 i Sverige slap-
pa ut en specifik produkt pa mark-
naden eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses i artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respekti-
ve artikel 48 1 forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts, eller

6. ansdker om undantag firdn ett
sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra
stycket.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.
% Senaste lydelse 2024:234.

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 1 forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i forord-
ning (EU) 2017/746 i Sverige sldp-
pa ut en specifik produkt pa mark-
naden eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses i artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respekti-
ve artikel 48 i1 forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts,

6. ansdker om undantag firdn ett
krav som meddelats i foreskrifter
med stod av 7kap. 1§ andra
stycket, eller

7. ansoker om undantag fran ett
sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra
stycket.



7 kap.
1§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av eller vdsentligen motsvarar kraven
enligt férordning (EU) 2017/745, férordning (EU) 2017/746 och denna lag
ska gilla dven for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i fraga
om anvindningen star ndra sadana produkter.

Den myndighet som regeringen
bestimmer fdar i enskilda fall
besluta om undantag fran kraven
som foljer av foreskrifter som har
meddelats med stéd av forsta
stycket. Ett sddant beslut far
forenas med villkor.

4.4 Den upphivda lagen giller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte &r 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 slédppts ut pd marknaden
sdsom forenliga med forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts 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 pd marknaden sasom forenliga med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU, och

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

For produkter som avses i forsta
stycket a och b ska dock i fraga om
marknadskontroll och sékerhets-
overvakning  forordning (EU)
2017/745 respektive forordning
(EU) 2017/746 och denna lag
tillimpas i stillet for den upphévda
lagen.

6.>Ett intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som ett anmdilt
organ har utfirdat fran och med
den 25 maj 2017 ska forbli giltigt
fram till och med utgdangen av den
period som anges i intyget. Ett

3 Senaste lydelse 2021:602.
4 Senaste lydelse 2024:234.

For produkter som avses i forsta
stycket a och b ska dock i fraga om

marknadskontroll, sdkerhetsover-
vakning och tillsyn forordning
(EU) 2017/745 respektive

forordning (EU) 2017/746 och
denna lag tillimpas i stillet for den
upphévda lagen.

5 Senaste lydelse 2024:234. Andringen innebir bl.a. att forsta stycket tas bort.
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sddant intyg blir dock ogiltigt
senast den 27 maj 2025.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte &r en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmélt organ har ut-
fardat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphévda lagen
och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 och som inte darefter har
aterkallats, ska forbli giltigt efter utgangen av den period som anges i
intyget, till och med det datum som avses i punkt 7 forsta stycket.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmilt organ har ut-
fardat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphivda lagen
och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 men som har upphort att
giélla fore den 20 mars 2023, ska anses vara giltigt till och med det datum
som avses 1 punkt 7 forsta stycket, endast om ett av foljande villkor &r
uppfyllt:

— Innan intyget upphor att gilla ska tillverkaren och ett anmaélt organ ha
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med punkt 4.3 andra
stycket i1 bilaga VII till férordning (EU) 2017/745 om beddmningen av
overensstimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg
som upphor att gélla eller med avseende pa en produkt som ar avsedd att
ersitta den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat undantag fran det tillimpliga forfaran-
det f6r bedomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 59.1 i for-
ordning (EU) 2017/745 eller har kravt att tillverkaren, i enlighet med arti-
kel 97.1 i den férordningen, utfor det tillimpliga forfarandet for bedom-
ning av dverensstimmelse.

Ent  intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som ett
anmdlt organ har utfdrdat frdn
och med den 25maj 2017 i
enlighet med den upphdvda lagen
och som fortfarande var giltigt
den 26 maj 2022 och som inte
ddrefter har dterkallats, ska forbli
giltigt efter utgdngen av den
period som anges i intyget, till och
med den 31 december 2027.

Ett intyg som avser en medicin-
teknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som ett anmdlt
organ har utfdrdat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med
den upphdvda lagen och som fort-
farande var giltigt den 26 maj
2022 men som har upphort att
gdlla fore den 9juli 2024, ska
anses vara giltigt till och med den
31 december 2027 endast om ett
av féljande villkor dr uppfylit:



8.°En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik med ett intyg
om oOverensstimmelse som utfard-
ats enligt den upphivda lagen och
som dr giltigt i enlighet med
punkt 5 eller 6 far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och
med den 26 maj 2025.

— Innan intyget upphor att gdlla
ska tillverkaren och ett anmdilt
organ ha undertecknat en skriftlig
overenskommelse i enlighet med
avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga
VII till forordning (EU) 2017/746
om bedémningen av 6verensstdim-
melse med avseende pd den
produkt som omfattas av det intyg
som upphor att gdlla eller med
avseende pd en produkt som dr
avsedd att ersdtta den produkten.

— Behéorig myndighet har be-
viljat undantag fran det tillimp-
liga forfarandet for bedomning av
overensstimmelse i enlighet med
artikel 54.1 i foérordning (EU)
2017/746 eller har krdvt att till-
verkaren, i enlighet med artikel
92.1 i den forordningen, utfor det
tillimpliga forfarandet for be-
domning av éverensstimmelse.

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik for vilken ett
intyg har utfirdats enligt den
upphévda lagen som ar giltigt i
enlighet med punkt5 eller 6 far
sldappas ut pa marknaden eller tas i
bruk till och med den 37 december
2027.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfarandet
for bedomning av 6verensstimmelse enligt den upphédvda lagen inte krdver
medverkan av ett anmaélt organ, for vilken forsdkran om dverensstimmelse
upprattats fore den 26 maj 2022 i enlighet med den upphivda lagen och
for vilken forfarandet for bedomning av overensstimmelse enligt forord-
ning (EU) 2017/746 kraver medverkan av ett anmilt 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
iklass C,

—den 26 maj 2027 for produkter
iklass 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 dock endast

¢ Senaste lydelse 2022:393.

—den 31 december 2027 {or
produkter i klass D,

—den 31 december 2028 {for
produkter i klass C,

—den 31 december 2029 {for
produkter i klass B,

—den 31 december 2029 {for

produkter i klass A som sldpps ut pa
marknaden i sterilt skick.

Férsta och andra styckena gdller
endast om

Prop. 2024/25:85



Prop. 2024/25:85

sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk under forutsdtning att den
fortsdtter att uppfylla kraven i den
upphdvda lagen och att det inte har
gjorts ndgra vdsentliga dndringar i
produktens konstruktion och av-
sedda dndamadl.

a) produkten fortsdtter att upp-
lla kraven i den upphdvda lagen,
b) det inte har gjorts nagra
vdsentliga dndringar i konstruk-
tionen och det avsedda dndamadlet,
¢) produkten inte utgor en oac-
ceptabel risk for patienternas, an-
vindarnas eller andra mdnniskors
héilsa eller sikerhet, eller for andra
aspekter av skyddet av folkhdlsan,
d) tillverkaren senast den 26 maj
2025 har infort ett kvalitetsled-
ningssystem i enlighet med artikel
10.8 i forordning (EU) 2017/746,
e) tillverkaren eller den auktori-
serade representanten har ldmnat
in en formell ansokan till ett anmdlt
organ i enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII till for-
ordning (EU) 2017/746 om rele-
vant bedémning av dverensstim-
melse for produkten eller for en
produkt som dr avsedd att ersdtta
den produkten, och den ansokan
har ldmnats in senast
—den 26 maj 2025 for produkter
som avses i forsta stycket och i
andra stycket vad avser klass D,
—den 26 maj 2026 for produkter
i andra stycket vad avser klass C,
—den 26 maj 2027 for produkter
i andra stycket vad avser klass B,
—den 26 maj 2027 for produkter
i andra stycket vad avser klass A
och som sldpps ut pda marknaden i
sterilt skick, och
f) det anmdlda organet och till-
verkaren har undertecknat en
skriftlig 6verenskommelse i enlig-
het med avsnitt 4.3 andra stycket i
bilaga VII till forordning (EU)
2017/746, och det undertecknandet
har skett senast



Fér en produkt som avses i forsta
eller andra stycket ska kraven 1 for-
ordning (EU) 2017/746 och i denna
lag tilldmpas 1 frdga om G&ver-
vakning av produkter som sldppts
ut pd marknaden, marknads-
kontroll, sikerhetsdvervakning, re-
gistrering av ekonomiska aktorer
och registrering av produkter i
stillet for de motsvarande kraven i
den upphévda lagen.

9.7 For produkter som slipps ut
pa marknaden eller tas i bruk med
stod av punkt7 forsta stycket
eller 8 ska det anmélda organ som
utfardat ett intyg som avses i
punkt 5 eller 6 fortsitta att ansvara
for lamplig dvervakning med avse-
ende pd samtliga tillimpliga krav
for produkterna. Bestimmelserna
om tillsyn dver anmilda organ i
lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll ska fortsitta att
gilla.

Om en tillverkare av en produkt,
som med stdd av punkt 7 forsta
stycket sldpps ut pd marknaden
eller tas i bruk, har kommit Gver-
ens, i enlighet med punkt 7 tredje
stycket f, med ett anmaélt organ som
utsetts i enlighet med artikel 42 i
forordning (EU) 2017/745 om att
det organet ska utfora Gvervakning-
en, ska i stéllet det organet utfora
overvakningen 6ver produkten. Om

7 Senaste lydelse 2024:234.

—den 26 september 2025 for pro-
dukter i forsta stycket och i andra
stycket vad avser klass D,

— den 26 september 2026 for pro-
dukter i andra stycket vad avser
klass C,

— den 26 september 2027 for pro-
dukter i andra stycket vad avser
klass B,

—den 26 september 2027 for pro-
dukter i andra stycket vad avser
klass A och som slipps ut pad
marknaden i sterilt skick.

Kraven 1 forordning (EU)
2017/746 och i denna lag i friga om
overvakning av produkter som
slippts ut pad marknaden, mark-
nadskontroll, tillsyn, sékerhets-
overvakning, registrering av eko-
nomiska aktérer och registrering av
produkter ska dock tillimpas i
stillet for de motsvarande kraven i
den upphévda lagen.

9. For produkter som slidpps ut pa
marknaden eller tas i bruk med stod
av punkt 7 forsta stycket eller 8
forsta stycket ska det anmilda
organ som utfdrdat ett intyg som
avses 1 punkt 5 eller 6 fortsétta att
ansvara for ldmplig Overvakning
med avseende péd samtliga tillimp-
liga krav for produkterna. Bestdm-
melserna om tillsyn 6ver anmalda
organ i lagen (2011:791) om ackre-
ditering och teknisk kontroll ska
fortsitta att gélla.

Om en tillverkare av en produkt,
som med stod av punkt7 forsta
stycket eller 8 forsta stycket sléapps
ut pa marknaden eller tas i bruk, har
kommit G&verens, i enlighet med
punkt 7 tredje stycket f respektive 8
tredje stycket f, med ett anmalt
organ som utsetts i enlighet med
artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 respektive artikel 38 i
forordning (EU) 2017/746 om att

Prop. 2024/25:85
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overenskommelsen mellan tillver-
karen och det anmélda organet om-
fattar en produkt som ar avsedd att
ersitta en produkt som har ett intyg
som utfdrdats i enlighet med den
upphévda lagen, ska 6vervakning-
en utféras med avseende pa den
produkt som ersétts.

Om ett anmélt organ ska Overta
ansvaret for overvakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framgé i en 6verenskom-
melse mellan tillverkaren, det an-
mélda organ som utsetts i enlighet
med artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 och, om mojligt, det an-
maélda organ som har utfirdat in-
tyget. Det anmélda organ som ut-
setts i enlighet med artikel 42 ska
inte ansvara for den bedémning av
overensstimmelse som har utforts
av det anmilda organ som utfard-
ade intyget.

12. Med undantag av produkter
som avses i punkt 4 ska bestdmmel-
serna i den upphévda lagen angéen-
de registrering av produkter och
ekonomiska aktdrer samt anmélan
av intyg fortsitta att gélla fram till
den dag som intrdffar tjugofyra
manader efter det att meddelandet
om funktionaliteten av den europe-
iska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed) offentlig-
gjorts i Europeiska unionens offici-
ella tidning i enlighet med artikel
34.3 i forordning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter
som avses i punkt4 ska bestim-
melserna i den upphévda lagen om
tillverkarnas skyldigheter i fraga

det organet ska utféra Overvak-
ningen, ska i stéllet det organet ut-
fora overvakningen &ver produkt-
en. Om &verenskommelsen mellan
tillverkaren och det anmélda organ-
et omfattar en produkt som é&r av-
sedd att ersétta en produkt som har
ett intyg som utfardats i enlighet
med den upphdvda lagen, ska dver-
vakningen utféras med avseende pa
den produkt som ersitts.

Om ett anmaélt organ ska Overta
ansvaret for overvakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framgé i en 6verenskom-
melse mellan tillverkaren, det an-
mélda organ som utsetts i enlighet
med artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 respektive artikel 38 i
forordning (EU) 2017/746 och, om
mojligt, det anmélda organ som har
utfardat intyget. Det anmélda organ
som utsetts i enlighet med artikel
42 | forordning (EU) 2017/745
respektive artikel 38 i forordning
(EU) 2017/746 ska inte ansvara for
den beddmning av &verensstim-
melse som har utforts av det
anmilda organ som utfirdade
intyget.

12. Med undantag av produkter
som avses i punkt 4 ska bestdmmel-
serna i den upphédvda lagen angaen-
de registrering av produkter och
ekonomiska aktdrer samt anmélan
av intyg fortsitta att gélla fram till
den dag som intréffar sex manader
efter det att meddelandet om funk-
tionaliteten av aktuellt elektroniskt
system i den europeiska databasen
for medicintekniska  produkter
(Eudamed) har offentliggjorts i Eu-
ropeiska unionens officiella tidning
i enlighet med artikel 34.3 i forord-
ning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter
som avses i1 punkt4 ska bestim-
melserna i den upphévda lagen om
tillverkarnas skyldigheter i fraga



om sikerhetsovervakning och om
att tillhandahélla dokumentation i
friga om kliniska provningar och
prestandastudier fortsétta att gélla
fram till den dag som intraffar sex
manader efter det att meddelandet
om FEudameds funktionalitet har
offentliggjorts.  For  medicin-
tekniska produkter for in vitro-
diagnostik gdller detta endast om
meddelandet om Eudameds funk-
tionalitet offentliggors efter den
26 november 2021.

om sidkerhetsovervakning och om Prop. 2024/25:85

att tillhandahélla dokumentation i
fraga om kliniska provningar och
prestandastudier fortsétta att gélla
fram till den dag som intraffar sex
manader efter det att meddelandet
om funktionaliteten av aktuellt
elektroniskt system i Eudamed har
offentliggjorts.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2025.

11
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet beslutade den 5 april 2017 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 dag beslutade dven Europaparlamentet och radet
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU. 1 det foljande bendmns EU-forordningarna MDR-
forordningen (Medical Devices Regulation) och IVDR-forordningen (In
Vitro Diagnostic Regulation).

Den 13 juni 2024 beslutades nya dvergangsbestimmelser i [VDR-for-
ordningen, dndringar avseende den europeiska databasen for medicin-
tekniska produkter (Eudamed) och en informationsskyldighet vid befarad
brist av medicintekniska produkter genom Europaparlamentets och radets
forordning 2024/1860 om &ndring av forordningarna (EU) 2017/745 och
(EU) 2017/746 vad giller ett gradvist inforande av Eudamed, skyldigheten
att informera vid leveransavbrott eller upphdrande av leverans, och
overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Forordningen finns i bilaga 1. For att anpassa svensk rétt till
forordning (EU) 2024/1860 har det inom Socialdepartementet tagits fram
en promemoria med forslag p& &4ndrade Overgangsbestimmelser
(S2024/01568). I promemorian foreslas dven lagindringar om tillsyn for
produkter som omfattas av EU-férordningarna om medicintekniska pro-
dukter och bl.a. en avgiftsskyldighet for den som anséker om undantag
frén vissa krav for produkter som i friga om anvédndningen stir nira
medicintekniska produkter.

En sammanfattning av promemorian finns i bilaga 2. Promemorians
lagforslag finns i bilaga 3. Promemorian har remissbehandlats. En forteck-
ning dver remissinstanserna finns i bilaga 4. Remissvaren finns tillgdng-
liga pa regeringens webbplats (regeringen.se) och i Socialdepartementet
(S2024/01568).

Lagradet

Regeringen beslutade den 12 december 2024 att inhdmta Lagradets
yttrande 6ver lagforslagen i bilaga 5. Lagradets yttrande finns i bilaga 6.
Lagradet lamnar forslaget utan erinran.

I forhéllande till lagradsremissens lagforslag gors en dndring i 4 kap.
1 § 6 lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter. Denna &ndring &r forfattnings-
tekniskt och dven i Ovrigt av sddan beskaffenhet att Lagradets horande
skulle sakna betydelse. Regeringen har darfor inte inhdmtat Lagradets
yttrande over det forslaget.



4 Anpassning av svensk ritt till forordning
(EU) 2024/1860

4.1 Bakgrund

MDR-f6rordningen och IVDR-férordningen har anpassats till svensk rétt
i enlighet med de forslag som lamnades i propositionen Anpassningar till
EU:s nya forordningar om medicinteknik —del 1 (prop. 2016/17:197).
Propositionen innehaller framst forslag om anmélda organ och ansvarig
myndighet for anméalda organ. Riksdagen har beslutat i enlighet med pro-
positionens forslag (bet. 2017/18:SoU3, rskr. 2017/18:11). Ovriga forslag
till anpassningar av nationell ritt med anledning av EU-férordningarna be-
handlas i propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicin-
teknik — del 2 (prop. 2020/21:172). Riksdagen har beslutat i enlighet med
propositionens forslag (bet. 2020/21:SoU32, rskr. 2020/21:377).

Genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2020/561 av
den 23 april 2020 om andring av férordning (EU) 2017/745 om medicin-
tekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser
flyttades den dag som MDR-forordningen skulle borja tillimpas fram ett
ar. I stéllet for den 26 maj 2020 borjade MDR-forordningen att tilldimpas
den 26 maj 2021. Anpassningarna till svensk ratt behandlas i proposition-
en Andrade dvergidngsbestimmelser nir det giller medicintekniska pro-
dukter (prop. 2019/20:161). Riksdagen har beslutat i enlighet med propo-
sitionens forslag (bet. 2019/20:SoU23, rskr. 2019/20:263).

Den 25 januari 2022 beslutade Europaparlamentet och radet forordning
(EU) 2022/112 om &ndring av forordning (EU) 2017/746 vad géller 6ver-
gangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for egentillverkade pro-
dukter. Genom den EU-forordningen dndras vissa 6vergangsbestimmelser
i IVDR-foérordningen och tillimpningen av vissa andra bestimmelser
senareldggs. Anpassningarna till svensk rétt behandlas i propositionen
Andrade 6vergangsbestimmelser nir det giller medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (prop. 2021/22:204). Riksdagen har beslutat i enlig-
het med propositionens forslag (bet. 2021/22:SoU32, rskr. 2021/22:288).

Den 15 mars 2023 beslutade Europaparlamentet och radet forordning
(EU) 2023/607 om éndring av férordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746 vad giller 6vergangsbestimmelser for vissa medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Anpass-
ningar till svensk rétt behandlas i propositionen Ytterligare anpassningar
till EU:s forordningar om medicinteknik (prop. 2023/24:66). Riksdagen
har beslutat i enlighet med propositionens forslag (bet. 2023/24:SoU23,
rskr. 2023/24:164).

Ytterligare &ndringar 1 6vergangsbestimmelserna i MDR-férordningen
och IVDR-forordningen har beslutats den 13 juni 2024 genom Europa-
parlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1860. Dessa &ndringar
behandlas i avsnitt 4.3—4.5.

Prop. 2024/25:85
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4.2 Vad innebir forordning (EU) 2024/1860?

Genom MDR-forordningen upphévs radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation och radets direktiv 93/42/EEG
av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter. Genom IVDR-férord-
ningen upphdvs Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Avsikten med revideringen av den EU-rittsliga regleringen inom detta
omréde har varit bl.a. att sékerstilla sdkerheten hos medicintekniska pro-
dukter och uppna Skad harmonisering av tillimpningen av reglerna. Pa
grund av effekterna av covid-19-pandemin senarelades tillimpnings-
datumet for MDR-f6rordningen med ett ar till den 26 maj 2021 genom
forordning (EU) 2020/561. Den 26 maj 2024 beholls dock som dvergangs-
periodens slutdatum, dvs. det datum fore vilket vissa produkter som fort-
farande uppfyller kraven i direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG lagligen
far slédppas ut pa marknaden eller tas i bruk. Effekterna av covid-19-
pandemin ledde &ven till 4ndring av IVDR-forordningen och genom den
andringen forldngdes 6vergangsperioden for de produkter som omfattas av
den forordningen. Slutdatumet for den Svergéngsperioden bestdmdes till
den 27 maj 2025 nir det giller medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik med intyg (se forordning (EU) 2022/112).

Innan en produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk ska en
tillverkare bedéma om produkten verensstimmer med géllande krav. For
produkter i hdgre riskklasser maste en tillverkare anlita ett anmaélt organ
som bedomer om produkten uppfyller kraven. Om produkten uppfyller
kraven, utfdrdar det anmaélda organet ett intyg for produkten. I férhéllande
till direktivens krav innebdr EU-férordningarna att fler produkter méaste
bedomas av ett anmailt organ.

Niér det géller medicintekniska produkter som omfattas av MDR-forord-
ningen framkom det att de anmélda organens kapacitet inte var tillracklig
for att sdkerstilla att bedomningen av dverensstimmelse av de medicin-
tekniska produkter som omfattas av intyg som utfardats i enlighet med
direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG kunde slutféras innan
direktiven inte ldngre skulle gélla. For att forhindra att en brist pa medicin-
tekniska produkter skulle uppstd dndrades Overgangsbestimmelserna i
MDR-férordningen genom forordning (EU) 2023/607 sa att giltighetstiden
for de aktuella intygen forldngdes.

En liknande risk har uppstatt nér det géiller medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Overgangsperioden forlings dirmed dven for dessa
produkter genom forordning (EU) 2024/1860. Overgéngsperioden for-
langs ocksa for de produkter som enligt direktivet inte krivde medverkan
av ett anmadlt organ vid beddmningen av verensstimmelse, men dér ett
sadant krav infoérs genom IVDR-forordningen. Tidsgransen for 6vergang
till reglerna i IVDR-forordningen forldngs till den 31 december 2027 for
produkter med intyg utfirdade enligt direktivet. For de medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som inte krdvde medverkan av ett anmalt
organ enligt direktivet, men dér ett sddant krav infors enligt IVDR-
forordningen, forlangs dvergéngstiden till och med slutet av 2027, 2028
och 2029, beroende pa vilken riskklass som produkterna tillhor. Forldng-
ningarna syftar till att sékerstélla en hog skyddsnivé for folkhilsan, in-



begripet patientsdkerheten, och att undvika brister pa medicintekniska pro-
dukter som behdvs for att hélso- och sjukvérden ska fungera smidigt, utan
att sinka de nuvarande kvalitets- eller sikerhetskraven. De dndrade dver-
gangsbestimmelserna enligt forordning (EU) 2024/1860 behandlas i
avsnitt 4.3-4.5.

Forordning (EU) 2024/1860 innebér dven ett gradvist inforande av de
enskilda elektroniska systemen i databasen Eudamed. De krav och
skyldigheter som infors med avseende pa Eudamed kommer saledes att
borja tillampas allt eftersom varje enskilt elektroniskt system &r funktions-
dugligt. Bestimmelserna om det gradvisa inforandet av Eudamed leder till
vissa dndringar i ikrafttrddande- och dvergéngsbestimmelserna till lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter (se avsnitt 4.6).

Genom forordning (EU) 2024/1860 infors ocksa en skyldighet for till-
verkare att informera behoériga myndigheter och de som ska fa produkten
levererad till sig om att det finns en risk att en bristsituation kan uppsta for
en viss medicinteknisk produkt. Informationen som lamnas av tillverkaren
ska foras vidare nedstrdms i leveranskedjan tills den nar berdrda hélso-
och sjukvardsinstitutioner eller berdrd hélso- och sjukvardspersonal.
Denna informationsskyldighet medfor inga behov av lagdndringar i svensk
ritt, men fragan om mdjligheten att besluta om sanktionsavgifter vid dver-
triadelse av dessa skyldigheter behandlas i avsnitt 4.7.

43 Overgangsbestimmelser for intyg som
fortfarande var giltiga den 26 maj 2022

Regeringens forslag: Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt

for in vitro-diagnostik som

— ett anmélt organ har utférdat frén och med den 25 maj 2017 i enlig-
het med den upphévda lagen om medicintekniska produkter,

— fortfarande var giltigt den 26 maj 2022, och

— inte dérefter har aterkallats,

ska forbli giltigt efter utgdngen av den period som anges i intyget, till

och med den 31 december 2027.

Om ett sadant intyg har upphort att gélla fore den 9 juli 2024 ska det
anses vara giltigt till och med den 31 december 2027 om nagot av
foljande villkor dr uppfylit:

— Innan intyget upphdr att gilla ska tillverkaren och ett anmélt organ
ha undertecknat en skriftlig 6verenskommelse om beddmningen av
Overensstimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av
det intyg som upphort att gélla eller en produkt som &r avsedd att
ersitta den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat undantag fran det tillimpliga forfa-
randet for beddmning av Overensstimmelse i enlighet med
artikel 54.1 i IVDR-forordningen eller har kravt att tillverkaren, i
enlighet med artikel 92.1 i den forordningen, utfor det tillimpliga

forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.
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Remissinstanserna: De remissinstanser som har svarat &r positiva till
eller har inte 1dmnat nagra synpunkter pd promemorians forslag. Ldke-
medelsverket har limnat forslag pd en &ndring i de foreslagna
ikrafttridande- och 6vergéngsbestimmelserna.

Skilen for regeringens forslag

Overgdngsbestimmelsen i artikel 110.2 andra stycket i
IVDR-férordningen

Genom forordning (EU) 2024/1860 far Overgéngsbestimmelsen i

artikel 110.2 andra stycket i IVDR-férordningen en ny lydelse. Enligt den

nya lydelsen i artikel 110.2 andra stycket forsta meningen ska de intyg som
de anmaélda organen har utfardat fran och med den 25 maj 2017, i enlighet

med direktiv 98/79/EG, och som fortfarande var giltiga den 26 maj 2022

och som inte dérefter har aterkallats, fortsétta att gilla efter utgangen av

den period som anges i intyget till och med den 31 december 2027.

Intyg som utférdats i enlighet med direktiv 98/79/EG kallas i denna
proposition dven for édldre intyg.

I den nya lydelsen av Overgéngsbestimmelsen i artikel 110.2 andra
stycket andra meningen regleras det forhallandet att ett dldre intyg som
fortfarande var giltigt den 26 maj 2022, men som har upphort att gélla fore
den 9 juli 2024, anda ska anses vara giltigt till och med den 31 december
2027, under forutséttning att ett av foljande villkor &r uppfyllt:

Innan intyget upphdr att gilla har tillverkaren och ett anmilt organ
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3
andra stycket i bilaga VII till IVDR-forordningen om bedémningen av
overensstimmelse med avseende pd den produkt som omfattas av det
intyg som upphort att gilla eller en produkt som &r avsedd att ersétta
den produkten (artikel 110.2 andra stycket a).

— En behorig myndighet i en medlemsstat har beviljat undantag fran det
tillimpliga forfarandet for beddmning av dverensstimmelse i enlighet
med artikel 54.1 i IVDR-forordningen eller har kravt att tillverkaren, i
enlighet med artikel 92.1 i IVDR-forordningen, utfor det tillimpliga
forfarandet for bedomning av dverensstimmelse (artikel 110.2 andra
stycket b).

Anpassning av svensk rdtt till den nya lydelsen av artikel 110.2 andra
stycket i IVDR-forordningen

Innehallet i nuvarande artikel 110.2 andra stycket forsta meningen i
IVDR-forordningen finns i punkt6 i ikrafttrddande- och Overgangs-
bestimmelserna till lagen med kompletterande bestammelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter (se prop. 2020/21:172 s. 328,
329 och 402). Den bestimmelsen behdver nu dndras i de delar som avser
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Artikel 110.2 avser intyg som utfirdats i enlighet med direktiv
98/79/EG, dvs. éldre intyg. Detta direktiv genomfordes i svensk rétt
genom den numera upphévda lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter. Det innebdr att i de fall ndmnda direktiv ska fortsétta att tillimpas
bor svensk ritt anpassas genom att den upphivda lagen ska fortsétta att
gilla i motsvarande omfattning. De nya bestimmelserna om medicin-



tekniska produkter for in vitro-diagnostik ska regleras i punkt 6 i ikraft-
tridande- och 6vergadngsbestimmelserna.

Nar det géller det andra villkoret, dvs. artikel 110.2 andra stycket b,
anges det dér att det dr den behoriga myndigheten i medlemsstaten som
ska ha beviljat undantag enligt artikel 54.1 i IVDR-f6rordningen eller som
ska ha krévt att tillverkaren i enlighet med artikel 92.1 utfor det tillimpliga
forfarandet for bedomning av dverensstimmelse. Artikel 54.1 i IVDR-
forordningen ger behoriga myndigheter mojlighet att tillata att en specifik
produkt slédpps ut pad marknaden eller tas i bruk pa den berérda medlems-
statens territorium, trots att tillimpliga forfaranden inte har genomforts.
Ett sddant undantag kan tilldtas om anvindningen av produkten r befogad
av skl som ror folkhdlsan eller patienters sékerhet eller hilsa. Enligt
artikel 92.1 i IVDR-forordningen far behdriga myndigheter begéra att den
berdrda ekonomiska aktdren ska atgérda en bristande dverensstimmelse,
men detta kan goras endast om produkten inte utgdr en oacceptabel risk
for patienternas, anvéndarnas eller andra ménniskors hélsa eller sékerhet
eller for andra aspekter av skyddet av folkhélsan. Det kan ndmnas att det
ar Lakemedelsverket som &r den behdriga myndigheten for dessa uppgifter
i Sverige. Detta framgér av 2 kap. 1 § forordningen (2021:631) med kom-
pletterande bestdammelser till EU:s forordningar om medicintekniska pro-
dukter.

Liknande bestimmelser har inforts i punkt 6 i ikrafttridande- och 6ver-
gangsbestimmelserna for medicintekniska produkter som inte dr medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik (jfr prop. 2023/24:66 s. 23, 24,
62 och 63).

Liikemedelsverket foreslar ett tilldgg i punkt 6 i ikrafttradande- och 6ver-
gangsbestimmelserna for att ddrigenom reglera artikel 110.2 forsta stycket
i IVDR-férordningen fullt ut. Regeringen noterar att den artikeln har
genomforts i svensk rétt genom en dndring i punkt 5 i ikrafttradande- och
overgangsbestimmelserna (SFS 2022:393), jfr regeringens proposition
Andrade 6vergangsbestimmelser nir det giller medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (prop. 2021/22:204 s. 15, 28 och 29). Regeringen
bedomer att ytterligare dndringar med anledning av artikel 110.2 fOrsta
stycket i [IVDR-forordningen inte behovs.

Hdénvisningsteknik

Hénvisningar till EU-réttsakter kan goras antingen statiska eller dynami-
ska. En statisk hdnvisning innebér att hdnvisningen avser EU-réttsakten i
en viss angiven lydelse. En dynamisk hanvisning innebér att hanvisningen
avser EU-réttsakten i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen. Hénvis-
ningar till IVDR-férordningen gors dels till reglerna om den dverenskom-
melse som ska ha undertecknats av tillverkare och ett anmailt organ, dels
till artiklarna 54.1 och 92.1. For att sékerstilla att eventuella dndringar i
dessa bestimmelser i [IVDR-forordningen far omedelbart genomslag vid
tillimpningen bor hdanvisningen till forordningen vara dynamisk, dvs. avse
forordningen i den vid varje tidpunkt géillande lydelsen. Motsvarande be-
domning gjordes vid anpassningarna av svensk rétt till MDR-forordningen
och IVDR-férordningen (se prop. 2020/21:172 s. 113) och vid tidigare
dndringar av dvergangsbestimmelserna (se prop. 2023/24:66 s. 26).
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Prop. 2024/25:85 4 4 Overgangsbestimmelser for produkter med
intyg utfiardade enligt dldre bestimmelser

Regeringens forslag: En medicinteknisk produkt for in vitro-diagno-

stik for vilken ett intyg har utfardats enligt den upphdvda lagen om

medicintekniska produkter som ar giltigt i enlighet med Overgangs-

bestdimmelserna i avsnitt 4.3, ska fa sldppas ut pa marknaden eller tas i

bruk till och med den 31 december 2027.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfa-
randet for bedomning av dverensstimmelse enligt den upphivda lagen
om medicintekniska produkter inte krdver medverkan av ett anmaélt
organ, for vilken forsdkran om Overensstimmelse upprittats fore den
26 maj 2022 i enlighet med den upphivda lagen och for vilken forfa-
randet for bedomning av 6verensstimmelse enligt [VDR-f6rordningen
kraver medverkan av ett anmaélt organ, ska fa sldppas ut pa marknaden
eller tas i bruk till och med den
— 31 december 2027 for produkter i klass D,

— 31 december 2028 for produkter i klass C,

— 31 december 2029 for produkter i klass B och for produkter i
klass A som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick.

Overgéngsbestimmelserna ska endast gilla om
— produkten fortsitter att uppfylla kraven i den upphévda lagen om

medicintekniska produkter,

— det inte har gjorts négra visentliga dndringar i konstruktionen och
det avsedda dndamalet,

— produkten inte utgér en oacceptabel risk for patienternas,
anvindarnas eller andra méanniskors hélsa eller sikerhet, eller andra
aspekter av skyddet av folkhélsan,

— tillverkaren senast den 26 maj 2025 har infort ett kvalitetslednings-
system i enlighet med artikel 10.8 i IVDR-forordningen,

— tillverkaren eller den auktoriserade representanten senast den
26 maj 2025, den 26 maj 2026 respektive den 26 maj 2027 beroende
pa riskklass, har ldmnat in en formell ansdkan till ett anmélt organ i
enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII till [IVDR-forord-
ningen om relevant beddmning av dverensstimmelse for produkten
eller for en produkt som dr avsedd att ersitta den produkten, och

— det anmélda organet och tillverkaren senast den 26 september 2025,
den 26 september 2026 respektive den 26 september 2027 beroende
pa riskklass, har undertecknat en skriftlig 6verenskommelse mellan
parterna.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna: De remissinstanser som har svarat dr positiva till
eller har inte ldmnat ndgra synpunkter pa promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag
Overgdngsbestimmelserna i artikel 110.3a—110.3d i IVDR-forordningen

Den nya 6vergéngsbestimmelsen i 110.3a i IVDR-forordningen anger nér

18 en produkt far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med be-



stimmelserna i direktiv 98/79/EG. Produkter som omfattas av dldre intyg
men som enligt overgangsbestimmelserna i avsnitt 4.3 fortfarande ar
giltiga far enligt den nya artikeln 110.3a sldppas ut pd marknaden eller tas
i bruk till och med den 31 december 2027.

Diarutdver finns en ny dvergangsbestdmmelse i artikel 110.3b for de pro-
dukter som enligt det upphdvda direktivet inte krdvde medverkan av ett
anmalt organ vid forfarandet for bedomning av dverenstimmelse, men for
vilka ett sddant krav har inforts i [VDR-forordningen. Enligt den dver-
gangsbestimmelsen far en sidan produkt sldppas ut pd marknaden eller tas
i bruk till och med den
— 31 december 2027 for produkter i klass D,

— 31 december 2028 for produkter i klass C,
— 31 december 2029 for produkter i klass B och for produkter i klass A
som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick.

En forutséttning for att en sddan produkt féar sldppas ut pa marknaden eller
tas i bruk &r att tillverkaren har upprittat en forsdakran om Overensstam-
melse for produkten fore den 26 maj 2022 i enlighet med det upphédvda
direktivet.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik delas in i riskklasser
pa grundval av produkternas avsedda &ndamaél och de inneboende riskerna
med dem. Klass A &r den ldgsta riskklassen och klass D den hdgsta. Pro-
dukter i klass D ar produkter med hog riskpotential och omfattar bl.a. pro-
dukter for detektering av forekomst av eller exponering for ett dverforbart
smittdmne i blod, celler, vdvnader eller organ i de fall materialet &r tankt
att anvindas for transfusion, transplantation eller cellhantering. I klass C
finns exempelvis produkter for blodgruppsbestdmning. I klass B finns pro-
dukter for att upptécka graviditet, for fertilitetstestning och for att faststélla
kolesterolniva. Klass A innehéller exempelvis produkter avsedda for
allmén anvéndning i laboratorium sasom provbehéllare, buffertldsningar,
tvittlosningar och allminna odlingsmedier och histologiska fargdmnen.

I den nya artikeln 110.3c uppstills villkor som ska vara uppfyllda for att
produkter ska fa sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk enligt dvergangs-
bestimmelserna i artikel 110.3a och 110.3b. Dessa villkor &r foljande:

a) Produkterna fortsétter att uppfylla kraven i direktiv 98/79/EG.

b) Det har inte gjorts nagra visentliga dndringar i konstruktionen och det
avsedda dndamalet.

¢) Produkterna utgdr inte en oacceptabel risk for patienternas, anvénd-
arnas eller andra ménniskors hélsa eller sékerhet, eller for andra aspekter
av skyddet av folkhélsan.

d) Senast den 26 maj 2025 ska tillverkaren ha infort ett kvalitets-
ledningssystem i enlighet med artikel 10.8 i IVDR-férordningen.

e) Tillverkaren eller den auktoriserade representanten ska ha ldmnat in
en formell ansokan till ett anmailt organ i enlighet med avsnitt 4.3 forsta
stycket i bilaga VII till IVDR-f6érordningen om relevant bedémning av
overensstimmelse for en produkt som avses i dvergangsbestimmelserna
eller for en produkt som &r avsedd att ersétta den produkten, och det ska
ha skett senast den

—26 maj 2025 for produkter enligt artikel 110.3a och for produkter i
klass D,

— 26 maj 2026 for produkter i klass C,
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—26 maj 2027 for produkter i klass B och for produkter i klass A som
slapps ut pd marknaden i sterilt skick.

f) Det anmaélda organet och tillverkaren ska ha undertecknat en skriftlig
overenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII
senast den

—26 september 2025 for produkter enligt artikel 110.3a och for
produkter i klass D,

— 26 september 2026 for produkter i klass C,

— 26 september 2027 for produkter i klass B och for produkter i klass A
som slipps ut pa marknaden i sterilt skick.

Enligt den nya artikeln 110.3d ska kraven i IVDR-forordningen gélla i
stallet for motsvarande krav i det upphavda direktivet nér det géller 6ver-
vakning av produkter som har slappts ut pa marknaden, marknadskontroll,
sakerhetsdvervakning, registrering av ekonomiska aktdrer och registrering
av nu aktuella produkter. Genom den nya lydelsen av artikel 112 i [IVDR-
forordningen forldngs direktivets tillimpning i den utstrickning det &r
nodvéndigt for tillimpningen av artikel 110.3a—110.3d i IVDR-forord-
ningen.

Liknande bestimmelser som de i artikel 110.3a—110.3d i [IVDR-f6rord-
ningen finns i artikel 120.3a—120.3d i MDR-f6rordningen. MDR-f6rord-
ningens artiklar borjade tillimpas den 20 mars 2023.

Anpassning av svensk ritt till den nya lydelsen av artikel 110.3a—110.3b
i IVDR-férordningen

Innehallet i nuvarande artikel 110.3 i IVDR-férordningen har tagits in i
punkt 8 i ikrafttridande- och Overgingsbestimmelserna till lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter (se prop. 2020/21:172 s. 333 och 403). Som anges i avsnitt 4.3
genomfordes direktiv 98/79/EG i svensk rétt genom den numera upphévda
lagen om medicintekniska produkter. Nér det anges i [IVDR-forordningen
att ett intyg som utféardats i enlighet med ovannamnda direktiv ska fortsitta
att vara giltigt, innebér det i svensk rétt att intyget har utfardats i enlighet
med den upphivda lagen om medicintekniska produkter. Den nya artikeln
110.3a i IVDR-f6rordningen medfor att punkt 8 bor dndras. Av den nya
bestimmelsen bor det framga att en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik med ett intyg som utfardats for den produkten enligt den
upphdvda lagen och som dr giltigt 1 enlighet med
overgangsbestimmelserna fér slippas ut pad marknaden eller tas i bruk till
och med den 31 december 2027.

I punkt 8 bor det dven anges att en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som enligt den upphévda lagen om medicintekniska produkter
inte krdver medverkan av ett anmaélt organ vid forfarandet for bedomning
av overensstimmelse, men dér ett sddant krav stdlls i [VDR-forordningen,
far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med den
— 31 december 2027 for produkter i klass D,

— 31 december 2028 for produkter i klass C,

— 31 december 2029 for produkter i klass B,

— 31 december 2029 f6r produkter i klass A som slépps ut pd marknaden
i sterilt skick.



Genom tilldgget i punkt 8 anpassas svensk ritt till 6vergangsbestimmel-
serna i artikel 110.3a och 110.3b i IVDR-férordningen. Liknande 6vervé-
ganden har tidigare gjorts for bestimmelserna i MDR-f6rordningen (se
prop. 2023/24:66 s. 29).

Villkor som ska vara uppfyllda for att produkterna ska fa slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk enligt 6vergangsbestimmelsen

De villkor som uppstills i dvergangsbestdimmelsen i artikel 110.3c a—c i
IVDR-férordningen for att ovan ndmnda produkter ska fa sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk bor anges i1 punkt 8 i ikrafttrddande- och dver-
gangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestdimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Det bor saledes anges i
den punkten att produkten far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk
enligt 6vergangsbestimmelsen endast om produkten fortsitter att uppfylla
kraven i den upphévda lagen och under forutséttning att det inte har gjorts
nagra visentliga dndringar i konstruktionen och det avsedda dndamaélet.
Darutover far produkten inte heller utgdra en oacceptabel risk for patient-
ernas, anviandarnas eller andra ménniskors hélsa eller sdkerhet, eller for
andra aspekter av skyddet av folkhélsan.

For att anpassa svensk ritt till artikel 110.3c d och e bor det i 6vergangs-
bestimmelsen dven anges att en tillverkare senast den 26 maj 2025 ska ha
infort ett kvalitetsledningssystem 1 enlighet med artikel 10.8 i IVDR-
forordningen. Tillverkaren eller den auktoriserade representanten ska
dessutom ha ldmnat in en formell ansdkan till ett anmélt organ i enlighet
med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII till IVDR-férordningen om
relevant bedomning av Overensstimmelse for produkten eller for en
produkt som dr avsedd att ersétta den produkten. En sddan ansdkan ska ha
lamnats in senast den 26 maj 2025, den 26 maj 2026 respektive den 26 maj
2027, beroende pé produktens riskklass.

Dirutover ska det anmélda organet och tillverkaren ha undertecknat en
skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga
VII till IVDR-forordningen. Den 6verenskommelsen ska ha undertecknats
senast den 26 september 2025, den 26 september 2026 respektive den
26 september 2027, beroende pa produktens riskklass. Liknande dverva-
ganden gjordes for bestimmelserna i MDR-forordningen (se prop.
2023/24:66 s. 29-31).

Vissa dldre bestdmmelser ska inte tillimpas

Aven fortsittningsvis bor det i punkt 8 i ikrafttridande- och dvergangs-
bestammelserna till lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter anges att kraven i [IVDR-f6rord-
ningen och i ndimnda lag ska tillimpas i stillet for de motsvarande kraven
i den upphévda lagen om medicintekniska produkter nir det géller over-
vakning av produkter som har sldppts ut p marknaden, marknadskontroll,
sdkerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktorer och registrering
av produkter. Darmed ar svensk rétt anpassad till dvergangsbestimmelsen
i artikel 110.3d. Aven i detta avseende gjordes liknande dverviganden for
bestammelserna i MDR-f6rordningen (se prop. 2023/24:66 s. 31).
Marknadskontroll och tillsyn &r tva verksamheter som har stor anknyt-
ning till varandra. For nu aktuella produkter tillimpas bestimmelserna om
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marknadskontroll i EU-férordningarna och lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter, i
stillet for bestimmelserna i den upphévda lagen om medicintekniska pro-
dukter. Det ar lampligt att d&ven bestimmelserna om tillsyn i lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter ska tillimpas pa dessa produkter. I den upphévda lagen om
medicintekniska produkter fanns bestimmelserna om tillsyn i 11-14 §§.
Nar svensk ritt anpassades till EU:s forordningar om medicintekniska pro-
dukter dverfordes dessa bestimmelser till 3 kap. 1, 2, 6 och 7 §§ (tidigare
3 kap. 1-5 §§) lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s foérord-
ningar om medicintekniska produkter. Vidare tillkom en mojlighet i den
lagen om att en tillsynsmyndighet kan begidra handrickning &ven av
Polismyndigheten. Att dven tillsyn ska regleras genom EU-férordningarna
och lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter, i stillet for bestimmelserna i den upphivda
lagen om medicintekniska produkter, &r en &ndring for att underlétta
tillimpningen av bestimmelserna om marknadskontroll och tillsyn for
tillsynsmyndigheter och foretag.

Hinvisningsteknik

For att sdkerstilla att eventuella &ndringar i [VDR-férordningen far
omedelbart genomslag vid tillimpningen bor hanvisningarna till férord-
ningen vara dynamiska (jfr beddmningen i avsnitt 4.3).

4.5 Overgéngsbestimmelser for anmilda organs
overvakning

Regeringens forslag: Det anmilda organ som har utfardat ett intyg for
en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt den upphavda
lagen om medicintekniska produkter som fortfarande ska anses vara
giltigt, ska fortsdtta att ansvara for lamplig dvervakning med avseende
pa samtliga tillimpliga krav for produkterna.

Om en tillverkare har kommit 6verens med ett anmélt organ som
utsetts enligt [IVDR-forordningen om att det organet ska utféra 6vervak-
ningen 1 stillet for det ursprungliga anmélda organet, ska det nya
anmailda organet utfora dvervakningen 6ver produkten. Om &verens-
kommelsen mellan tillverkaren och det anmélda organet omfattar en
produkt som &r avsedd att ersitta en produkt som har ett intyg som
utfardats i enlighet med den upphéavda lagen, ska 6vervakningen utforas
med avseende pa den produkt som ersitts.

Om ett anmélt organ ska dverta ansvaret for dvervakningen av en pro-
dukt, ska det tydligt framgé i en dverenskommelse mellan tillverkaren,
det anmélda organ som har utsetts i enlighet med IVDR-f6érordningen
och, om mdjligt, det anmilda organ som har utfardat intyget. Det
anmailda organ som utsetts i enlighet med IVDR-forordningen ska inte
ansvara for den bedomning av dverensstimmelse som utforts av det
anmailda organ som utfirdade det dldre intyget.

Regeringens bedéomning: Tillsyn dver ett anmélt organ som har
utfardat ett intyg enligt den upphdvda lagen om medicintekniska




produkter bor fortsdtta i enlighet med lagen om ackreditering och
teknisk kontroll.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har svarat dr positiva till
eller har inte lamnat ndgra synpunkter pd promemorians forslag och
beddmning.

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

Av den nya artikeln 110.3e i [IVDR-forordningen framgér det att i det fall
ett dldre intyg fortfarande ska anses vara giltigt enligt de dvergédngsbestdm-
melser som beskrivs i avsnitt 4.3 ska det anmilda organ som utfiardade
intyget dven fortsittningsvis vara ansvarigt for lamplig 6vervakning med
avseende pa de tillimpliga kraven for de produkter for vilka det har
utfardat intyget. I den nya artikeln 110.3e ldggs det nu till mdjligheter for
ett anmélt organ som har utsetts enligt IVDR-forordningen att ta 6ver
ansvaret for 6vervakningen av en produkt frdn det anmélda organ som ur-
sprungligen utfdrdade ett intyg for produkten i enlighet med bestim-
melserna i de upphévda direktiven. Detta kan ske i det fall tillverkaren har
kommit dverens med ett anmélt organ som utsetts i enlighet med [VDR-
forordningen om att det organet ska utféra Overvakningen. Av
artikel 110.3e andra stycket framgar det att en sddan dverforing av ansvar
ska ske genom en skriftlig 6verenskommelse som det nya anmilda organet
ska ha undertecknat senast den 26 september 2025. Om den skriftliga dver-
enskommelsen omfattar en produkt som &r avsedd att ersitta en produkt
som har ett intyg som har utfirdats i enlighet med det upphévda direktivet,
ska overvakningen utforas med avseende pé den produkt som ersitts. Den
overenskommelse som avses i artikel 110.3e dr densamma som avses i
artikel 110.2a och 110.3c f och som beskrivs i avsnitt 4.3 och 4.4. Av den
nya artikeln 110.3e framgér det dven att dverforingen av ansvar fran det
anmailda organ som har utfardat intyget till det anmélda organ som utsetts
i enlighet med IVDR-forordningen tydligt ska anges i en dverenskom-
melse mellan tillverkaren, det anmélda organ som utsetts i enlighet med
IVDR-férordningen och, om mojligt, det anmélda organ som utférdat
intyget. I detta fall ska dock inte det anmélda organ som utsetts i enlighet
med [VDR-férordningen ansvara for den beddmning av 6verensstimmelse
som utforts av det anmilda organ som utfdrdade intyget. Genom den nya
lydelsen av artikel 112 i IVDR-forordningen forléngs tillimpningen av
direktivet 98/79/EG i den utstriackning det &r nddvéndigt for tillimpningen
av artikel 110.3e. Liknande bestimmelser som de i artiklarna 110.3e och
112 1 IVDR-férordningen finns i artiklarna 120.3e och 122 i MDR-
forordningen. MDR-f6rordningens artiklar bdrjade tillimpas den 20 mars
2023.

Anpassning av svensk ritt till den nya artikeln 110.3e i
IVDR-férordningen

Bestimmelser om anmélda organs ansvar for évervakning av produkter
infordes i punkt 9 i ikrafttrddande- och 6vergdngsbestimmelserna till lag-
en med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicin-
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tekniska produkter (se prop. 2020/21:172 s. 333, 334 och 403). Liknande
bestdmmelser som nu &r aktuella i artikel 110.3e i [VDR-f6rordningen har
inforts i den punkten nér det géller medicintekniska produkter som inte &r
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (jfr prop. 2023/24:66
s.32, 33, 65 och 66). Andringarna i &vergidngsbestimmelsen i
artikel 110.3e bor déarfor inforas i punkt 9.

For att sdkerstdlla att eventuella &ndringar i [VDR-forordningen far
omedelbart genomslag vid tillimpningen bor hanvisningarna till férord-
ningen vara dynamiska (jfr bedomningarna i avsnitt 4.3 och 4.4).

Tillsyn 6ver anmdlda organ

De foreslagna dndringarna av dvergéngsbestimmelserna leder dven till
fragan om vilken myndighet som ska utdva tillsyn dver de anmaélda organ
som ska fortsdtta att ansvara for lamplig 6vervakning av de produkter for
vilka de har utfirdat intyg. Samma fraga uppkom &ven nér det géllde den
ursprungliga lydelsen av artikel 110.3 i IVDR-forordningen. Av punkt 9 i
ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelserna till lagen med komplet-
terande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska pro-
dukter framgar det att bestimmelserna om tillsyn 6ver anmaélda organ i
lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll ska fortsétta att
gilla. Det ar saledes Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac) som ska ha utsett anmélda organ enligt det upphévda direktivet.
Swedac har emellertid inte utsett ndgot anmaélt organ enligt det upphévda
direktivet. Ddrmed kommer bestimmelsen om tillsyn 6ver anmélda organ
som utfardat intyg enligt direktivet inte att anvéndas i praktiken.

4.6 Overgéngsbestimmelser for Eudamed

Regeringens forslag: Det gradvisa inforandet av Eudamed ska framga
av ikrafttradande- och Gvergéngsbestimmelserna till lagen med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna: De remissinstanser som har svarat dr positiva till
eller har inte ldmnat ndgra synpunkter pa promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag
Fudamed

MDR-f6rordningen och IVDR-férordningen stirker viktiga delar av det
tidigare regelverket om medicintekniska produkter. Bland de delar som
stirks finns upprittandet av Eudamed i syfte att mojliggéra 6ppenhet och
sparbarhet betrdffande medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

EU-forordningarna innehaller krav pa att kommissionen upprittar,
underhéller och forvaltar Eudamed, som bestér av sju sammankopplade
elektroniska system. Dessa system &r



a) det elektroniska system for registrering av produkter som avses i
artikel 29.4 i MDR-f6rordningen och artikel 26 i [IVDR-f6rordningen,

b) den UDI-databas som avses i artikel 28 i MDR-férordningen och
artikel 25 i IVDR-férordningen,

c) det elektroniska system for registrering av ekonomiska aktorer som
avses 1 artikel 30 i MDR-férordningen och artikel 27 i IVDR-forord-
ningen,

d) det elektroniska system for anmilda organ och intyg som avses i
artikel 57 i MDR-forordningen och artikel 52 i IVDR-foérordningen,

e) det elektroniska system for kliniska provningar och prestandastudier
som avses i artikel 73 i MDR-forordningen och artikel 69 i IVDR-f6rord-
ningen,

f) det elektroniska system for sdkerhetsovervakning och for 6vervakning
av produkter som har sléppts ut pd marknaden som avses i artikel 92 i
MDR-f6rordningen och artikel 87 i IVDR-f6rordningen, och

g) det elektroniska system for marknadskontroll som avses i artikel 100
i MDR-f6rordningen och artikel 95 1 IVDR-forordningen.

I artikel 123.3 d i MDR-forordningen anges att férordningens krav pa att
uppgifter ska registreras i Eudamed ska borja tillimpas forst sex manader
efter det att kommissionen i enlighet med artikel 34.3 i MDR-forordningen
har offentliggjort ett meddelande i Europeiska unionens officiella tidning
om att databasen fungerar fullt ut. Dessforinnan ska forordningens krav
om att registrera uppgifter i Eudamed inte tillimpas. Liknande bestim-
melser finns i artikel 113.3 f i [VDR-forordningen.

Ett gradvist inforande av Eudamed

Fyra av de elektroniska system som anges ovan har redan utvecklats, och
tva ytterligare system kan bli funktionsdugliga foér granskning under 2025.
Utvecklingen av det elektroniska systemet for kliniska provningar och
prestandastudier (punkt e ovan) har dock forsenats kraftigt pa grund av den
tekniska komplexiteten i de krav och arbetsfloden som ska genomforas.

Enligt nuvarande regleringar ska skyldigheterna och kraven med avse-
ende pd Eudamed tillimpas en viss tid efter det att kommissionen har
kontrollerat att alla system i Eudamed &r fullt fungerande och offentlig-
gjort ett meddelande om detta. Den forsenade utvecklingen av det slutliga
elektroniska systemet hindrar emellertid den obligatoriska anvéndningen
av de enskilda elektroniska system som finns tillgingliga.

En anvindning av de elektroniska system som ér eller snart blir fardiga
skulle i stor utstrackning stodja ett &ndamalsenligt och effektivt genom-
forande av MDR-forordningen och IVDR-férordningen och minska den
administrativa bordan for ekonomiska aktdrer. Forordning (EU)
2024/1860 innehaller darfor bestimmelser om ett gradvist inférande av de
enskilda elektroniska systemen i Eudamed.

De nya lydelserna av artikel 123.3 d i MDR-forordningen och artikel
113.3 f i IVDR-forordningen innebér att skyldigheter och krav med
avseende pa ett enskilt system i Eudamed bdrjar tillimpas sex ménader
efter det att kommissionen har kontrollerat att det enskilda systemet ar
fungerande och offentliggjort ett meddelande om detta.
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Anpassningarna till de ursprungliga lydelserna av artikel 123.3d i
MDR-f6rordningen och artikel 113.3 f i IVDR-férordningen ledde endast
till att tva punkter, 12 och 13, i ikrafttrddande- och &vergangsbestimmel-
serna till lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter har en hénvisning till Eudamed. Med
anledning av de nya lydelserna av artikel 123.3 d i MDR-f6rordningen och
artikel 113.3 f 1 IVDR-férordningen bor dessa dndras sa att det gradvisa
inforandet av Eudamed framgar.

Overgangsbestimmelse om registreringskrav

Av artikel 122 i MDR-férordningen framgar att direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG ska upphdra att gilla den 26 maj 2021 och av artikel 112 i
IVDR-forordningen framgér att direktiv 98/79/EG ska upphdra att gélla
den 26 maj 2022. I dessa artiklar finns det dock undantag som innebér att
dldre bestimmelser ska gilla vid registrering av produkter och ekonomiska
aktdrer och pa anmélan av intyg 18 manader efter det senare av de datum
som anges i artikel 123.3 d i MDR-f6rordningen respektive artikel 113.3 f
i IVDR-forordningen. Det innebér att dldre bestimmelser ska géilla fram
till 24 manader efter offentliggérandet av Eudameds funktionalitet. Mot-
svarande forlingning finns i artikel 123.3d och 1233e i MDR-
forordningen och artikel 113.3 a och 113.3 f i IVDR-férordningen for
kraven och skyldigheterna med avseende pa
— det elektroniska system for registrering av produkter som avses i
artikel 29.4 i MDR-forordningen och artikel 26 i IVDR-férordningen,
och
— det elektroniska system for anméilda organ och intyg som avses i
artikel 57 i MDR-férordningen och artikel 52 i [IVDR-forordningen.

De édldre bestimmelserna om dessa registreringsskyldigheter finns i de
olika direktiven. Dessa registreringsskyldigheter har genomforts i svensk
ritt genom bemyndiganden i den numera upphidvda 10§ lagen om
medicintekniska produkter.

Innehéllet i ndmnda artiklar har tagits in i punkt 12 i ikrafttrddande- och
Overgangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter (se prop.
2020/21:172 s. 336, 337, 404 och 405). Genom den dvergangsbestdm-
melsen framgér att lagen om medicintekniska produkter ska fortsétta att
gilla angdende registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt
anmilan av intyg fram till 24 manader efter det att meddelandet om
funktionaliteten av Eudamed har offentliggjorts.

Ovan nidmnda artiklar dndras genom forordning (EU) 2024/1860. De
nya lydelserna av artiklarna 122, 123.3 d och 123.3 e i MDR-f6rordningen
och artiklarna 112, 113.3 a och 113.3 f i [IVDR-forordningen innebér att
overgingstiden for det elektroniska systemet for anmilda organ och intyg
ska vara sex manader efter offentliggérandet av dess funktionalitet. Som
beskrivs ovan dndras artiklarna sa att det gradvisa inférandet av Eudamed
framgar. Liknande &ndringar bor inforas i punkt 12 i ikrafttradande- och
overgangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestdmmelser
till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter.



4.7 Sanktionsavgift vid overtrddelse av
informationsskyldighet

Regeringens bedomning: En sanktionsavgift bor fa tas ut om en till-
verkare eller en annan ekonomisk aktor inte uppfyller informations-
skyldigheten om bristande tillgang till en medicinteknisk produkt. Det
behovs inte ndgon dndring i lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har svarat
ar positiva till eller har inte ldmnat nagra synpunkter pa promemorians be-
domning. Swedish Medtech avstyrker inférandet av sanktionsavgifter for
bristande informationsskyldighet, bl.a. eftersom det dr svért for foretagen
att forutse leveransavbrott och pa grund av de ménga faktorer som pé-
verkar leveranskedjan. En sddan ordning riskerar enligt Swedish Medtech
att leda till 6verrapportering, dér foretag kénner sig tvingade att anmaéla
potentiella brister for att undvika sanktionsavgift. Swedish Medtech pekar
pa att méanga svenska medicintekniska foretag péverkas av globala
leveransbeslut, vilket forsvarar tidig rapportering om avbrott. Regelverket
bor dérfor ta hansyn till detta. Om sanktionsavgift dnda infors framhaller
Swedish Medtech vikten av att Sverige fullt ut anpassar sin lagstiftning till
EU:s regelverk och undviker avvikelser som kan skapa hinder for den inre
marknaden. Swedish Medtech pekar dven pé behovet av proportionerliga
sanktioner och att foretag far tillrdckligt stod for att kunna hantera och
uppfylla rapporteringskraven. Organisationen noterar dven det viktiga att
begriansa administrativa bordor och regelverket bor darfor utformas for att
minimera uppgiftsldimnarbordan, sérskilt for sma och medelstora foretag.

Sweden BIO lyfter bl.a. att foretagens faktiska mojligheter att forutse
och hantera bristande tillgang till rdvaror och komponenter och foretagens
formaga att f4 information om forseningar eller brister fran sina under-
leverantorer maste beaktas ndr sanktionsavgifter och storleken pé dessa
avgifter beslutas. Darutdver pekar Sweden BIO pé att mer langtgaende
krav pa foretag att upprétta och bibehdlla avancerade informationssystem
for att uppfylla informationsskyldigheten kan komma att kréva ytterligare
personal. Omfattningen av foretagens skyldighet att inhdmta information
bor darfor fortydligas.

Svenska Likaresdllskapet anger att det blir viktigt att bevaka hur Like-
medelsverket kommer att rapportera bristande tillgang pa medicintekniska
produkter till 6vriga medlemsstater och kommissionen och hur Léke-
medelsverket kommer att hantera en sadan situation. Lakareséllskapet be-
domer att det ar viktigt att foreskrifter formuleras sé att dessa harmonierar
med Lakemedelsverkets hantering och foreskrifterna bor t.ex. klargéra om
rapporteringsskyldigheten omfattar brist pa reservdelar och nddvéindiga
forbrukningsartiklar for medicintekniska produkters funktion.
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Skilen for regeringens bedomning
En ny informationsskyldighet har inforts for medicintekniska produkter

Genom forordning (EU) 2024/1860 har det inforts en skyldighet for en
tillverkare eller en annan ekonomisk aktor att anmila att en eventuell brist
pa en medicinteknisk produkt kan komma att uppsta. Den nya skyldig-
heten infors som en ny artikel 10a i MDR-férordningen och en ny arti-
kel 10a i IVDR-férordningen. Informationsskyldigheten omfattar séledes
bade medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. I detta avsnitt omfattar begreppet medicintekniska pro-
dukter d&ven medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Informationsskyldigheten giller i de fall en tillverkare av ndgon anled-
ning forvéntar sig ett avbrott i eller upphdrande av leveransen av medicin-
tekniska produkter och det rimligen kan forutses att detta avbrott eller upp-
horande kan resultera i allvarlig skada eller en risk for allvarlig skada for
patienter eller folkhilsan i en eller flera medlemsstater. Tillverkaren ska
informera de berdrda behdriga myndigheterna och de ekonomiska aktorer
som tillverkaren levererar direkt till. Darutdver ska tillverkaren informera
de hilso- och sjukvérdsinstitutioner och den hélso- och sjukvardspersonal
som tillverkaren levererar direkt till. Informationen som ldmnas av till-
verkaren ska foras vidare nedstréms i leveranskedjan tills den nar berérda
hélso- och sjukvérdsinstitutioner eller berdrd hilso- och sjukvérds-
personal. Den behoriga myndighet som har mottagit informationen ska
informera de behoriga myndigheterna i de andra medlemsstaterna och
kommissionen om det férvantade avbrottet eller upphdrandet. I Sverige ér
det Lakemedelsverket som &r den behoriga myndigheten (se 2 kap. 2 §
forordningen [2021:631] med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter).

Bakgrunden till bestimmelserna om informationsskyldighet &r att brist
pa en medicinteknisk produkt kan leda till en risk for allvarlig skada for
patienter eller folkhilsan. En sddan risk kan uppsta i de fall da produkten
har betydelse for att sékerstélla grundlaggande hilso- och sjukvardstjanst-
er i en eller flera medlemsstater, dé sdkerheten och hilsan for patienter ar
beroende av kontinuerlig tillgang till en sddan produkt i en eller flera
medlemsstater, eller da lampliga alternativ saknas. En risk for allvarlig
skada for patienter eller folkhdlsan kan &ven bero pé avbrottets forviantade
langd, méngden produkter som redan tillhandahélls pa marknaden och till-
gingliga lager eller tidsfrister for upphandling av alternativ till sddan
produkt.

Det finns en liknande informationsskyldighet inom ldkemedelsomrddet

En liknande informationsskyldighet som den som beskrivits ovan finns
inom ldakemedelsomradet. Av 4 kap. 18 § lakemedelslagen (2015:315)
framgér det att den som har fatt ett likemedel godként for forsiljning minst
tvd ménader i férvdg ska meddela Lakemedelsverket om forsiljningen av
lakemedlet upphor tillfalligt eller permanent pa den svenska marknaden.
Om det finns sérskilda skal, far meddelandet Iamnas senare &n tva ménader
i forvdg. Om forsdljningen avser ett humanldkemedel, ska orsaken till att
forsdljningen upphor anges i meddelandet. Nér en situation dér forsilj-
ningen upphor tillfalligt eller permanent uppstér eller berdknas uppsta
inom tvd manader, ska saledes innehavaren av godkénnandet for forsilj-



ning av ett likemedel meddela detta till Likemedelsverket. Informations-
skyldigheten géller i stort sett alla godkédnda ldkemedel som séljs i Sverige
och alla uppehall som forvéntas paga i minst tre veckor. I de fall foretaget
har kdnnedom om uppehall som &r kortare &n tre veckor, men som dnda
forvantas medfora patientsékerhetsrisker, ska foretaget anméla dven dessa.
Den som inte uppfyller kravet genom att meddela att forsidljningen upphor
tillfalligt eller permanent kan enligt 14 kap. 4 § ldkemedelslagen fa betala
en sanktionsavgift.

Det bor vara mdjligt att ta ut sanktionsavgift vid dvertridelser av
informationsskyldigheten

Nir det géller medicintekniska produkter far sanktionsavgift tas ut vid
overtradelser av de skyldigheter som tillverkare och andra ekonomiska
aktorer har enligt bl.a. artiklarna 10—16 i MDR-forordningen och artiklar-
na 10-16 i IVDR-forordningen. Det dr Lakemedelsverket som far meddela
foreskrifter och besluta om sanktionsavgifter (se 7 kap. 15 § forordningen
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter).

Det nya kravet om informationsskyldighet &r viktigt for Lakemedels-
verkets, hilso- och sjukvérdens och andra aktdrers mojligheter att agera i
tid och arbeta forebyggande infor en kommande bristsituation av en medi-
cinteknisk produkt. Utebliven information kan innebéra en risk for mén-
niskors hélsa.

EU-férordningarna stiller krav pd att medlemsstaterna ska foreskriva
sanktioner for overtridelser av bestimmelserna i EU-forordningarna (jfr
artikel 112 i MDR-forordningen och artikel och artikel 106 i IVDR-
forordningen). En aktdr som inte uppfyller sin informationsskyldighet
enligt den nya artikeln 10a i MDR-f6érordningen och den nya artikeln 10a
i IVDR-férordningen kan med stdd av 3kap. 6§ lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter fa ett forelaggande med hot om vite att uppfylla skyldigheten.

P4 samma sitt som nar det géller informationsskyldigheten pé lake-
medelsomradet kan det emellertid vara svart att formulera ett forelaggande
som blir verkningsfullt. I Lakemedelsverkets rapport Forbéttrad informa-
tion avseende nationell tillgang till ldkemedel vid bristsituationer,
Delrapport 1 — Nationell samverkansstruktur for likemedelsbrist fran
2020, konstaterar myndigheten att den skulle kunna foreldgga ett foretag
att vid vite anméla framtida restsituationer avseende lakemedel inom fore-
skriven tid. Giltighetstiden for ett sddant foreliggande &r dock begrénsad
och det kan dven ifrdgasdttas om ett foreldiggande kan utformas pa ett
sadant satt, dvs. innan myndigheten vet att innehavaren av godkénnandet
for forsdljning inte kommer att uppfylla sin anmaélningsskyldighet.
Myndigheten anser déarfor att ett foreldggande i detta fall inte ar ett effek-
tivt tillsynsmedel. Enligt regeringen gor sig samma svarigheter gillande
ndr det géller medicintekniska produkter. Regeringen bedomer darfor att
foreldggande vid vite inte i alla situationer ar ett effektivt tillsynsmedel nar
det giller informationsskyldigheten avseende potentiella brister pa medi-
cintekniska produkter.

I promemorian gjordes beddmningen att en mdjlighet for Lakemedels-
verket att besluta om sanktionsavgifter pa ett bttre sétt kan paverka Lake-
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medelsverkets och andra aktorers formaga att agera i tid och arbeta fore-
byggande med information om en kommande bristsituation. En liknande
beddmning gjordes nér sanktionsavgift avseende bristande informa-
tionsskyldighet for lakemedel infordes (se prop. 2022/23:45 s. 48-51).

Swedish Medtech, som avstyrker inforandet av sanktionsavgifter for
bristande informationsskyldighet, anger att det dr svart for foretagen att
forutse leveransavbrott och de ménga faktorer som paverkar leverans-
kedjan och regelverket bor ta hinsyn till detta. Regeringen noterar att det
i EU-forordningarna stélls krav pa att medlemsstaterna ska foreskriva
sanktioner for vertriadelser av bestimmelserna i EU-forordningarna. Som
framgér ovan under denna rubrik bedoms sanktionsavgifter vara en
effektiv sanktion for att beivra overtrddelser av de aktuella bestimmel-
serna och dédrmed oka forutsittningarna att beroérda aktorer informerar om
potentiella bristsituationer i tid.

Om sanktionsavgifter &nda inférs har Swedish Medtech fyra dvergri-
pande synpunkter: att forslaget 4r harmoniserat med EU-regler och ddrmed
undviker avvikelser som kan skapa hinder for den inre marknaden, att
marknadens sirskilda forutsittningar beaktas, att sanktioner och stéd &r
proportionerliga och att den administrativa bordan begrinsas. Sweden BIO
anger att foretagens faktiska mojligheter att forutse och hantera bristande
tillgdng till rdvaror och komponenter och foretagens formaga att fa
information om forseningar eller brister frén sina underleverantérer maste
beaktas nér sanktionsavgifter och storleken pé dessa avgifter beslutas.

Regeringen konstaterar att kommissionen har tagit fram en vigledning
om informationsskyldigheten "The information obligation in case of
interruption or discontinuation of supply of certain medical devices and in
vitro diagnostic medical devices". Ytterligare vigledningar och allménna
rad om informationsskyldigheten kan komma att tas fram av kommission-
en eller Lakemedelsverket. Detta leder till ytterligare harmoniserade regler
inom EU. Nar en sanktionsavgift ska beslutas framgar det av 5 kap. 6 §
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter att den far tas ut med ett belopp som bestdms
med hénsyn till dvertrddelsens allvar, betydelsen av den bestimmelse som
overtradelsen avser och omstdndigheterna i dvrigt. Sanktionsavgiften ska
bestdmmas till hogst 100 000 000 kronor. For en statlig myndighet, en
region eller en kommun ska dock sanktionsavgiften bestimmas till hogst
10 000 000 kronor. Enligt 5 kap. 7 § samma lag far sanktionsavgift inte tas
ut for en Gvertrddelse som omfattas av ett foreliggande som har forenats
med vite, om en ansokan om utddmande av vitet har gjorts. Av 5 kap. 8 §
samma lag framgér att en sanktionsavgift far séttas ned helt eller delvis om
overtradelsen ar ringa eller ursiktlig eller om det annars med hénsyn till
omstindigheterna skulle vara oskiligt att ta ut avgiften. Beslut om
sanktionsavgift dr enligt 6 kap. 2 § forsta stycket samma lag dverklagbara.
Genom dessa bestimmelser bedomer regeringen att ett inférande av sank-
tionsavgifter dr harmoniserat med EU-regler och innebér att enskilda for-
utsittningar beaktas. Bestimmelserna innebér dven att sanktionsavgifterna
kommer att vara &ndamaélsenliga och proportionerliga.

Sammantaget bedoms de omstindigheter som Swedish Medtech och
Sweden BIO lyfter kring forutsebarhet, proportionalitet och tydlighet
tillgodoses genom det regelverk som finns. Regeringen beddmer séledes
att sanktionsavgifter dr ett effektivt sanktionsmedel som leder till



forbattrade mojligheter att fa information om forvéntade brister i tid. En
sanktionsavgift bor dérfor fa tas ut om en tillverkare eller en annan
ekonomisk aktdr inte uppfyller informationsskyldigheten om bristande
tillgéng till en medicinteknisk produkt.

Nir det giéller de fragor som Svenska Ldkaresdllskapet har lyft om
tydlighet och om hur rapporteringen av bristande tillgang pa medicin-
tekniska produkter till 6vriga medlemsstater och kommissionen kommer
att ske bedomer regeringen att det fraimst dr en frdga som ska regleras inom
EU. Regeringen kommer dock att folja frigan och aterkomma vid behov
av ytterligare atgirder. 1 Ovrigt forutsétter regeringen, i enlighet med
Svenska Lékaresillskapets synpunkter, att Likemedelsverket utformar
sina foreskrifter och 6vriga informationsmaterial pa ett tydligt och forut-
ségbart sétt, 1 syfte att ge goda forutsattningar for foretagen att gora rétt.

De juridiska forutsdttningarna for att besluta om sanktionsavgift

Enligt 5 kap. 5 § lagen med kompletterande bestammelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter far regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om att en sanktions-
avgift far tas ut om en overtridelse har skett bl.a. av artiklarna 10-16 i
MDR-forordningen eller artiklarna 10-16 i IVDR-forordningen. Bestim-
melserna om informationsskyldighet infors i artikel 10a i vardera EU-for-
ordning. De nya bestimmelserna inryms saledes i det redan beslutade be-
myndigandet om att meddela foreskrifter om sanktionsavgifter eftersom
lagens hanvisning till EU-férordningen ar dynamisk. Nagon dndring i lag-
en med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter behdver dérfor inte goras.

5 Undantag 1 enskilda fall frdn krav nér det
giller angrinsande produkter och avgift
for en ansdkan om ett sddant undantag

Regeringens forslag: For produkter som inte omfattas av EU-forord-
ningarna om medicintekniska produkter men som i fraga om anvénd-
ningen star ndra medicintekniska produkter, ska den myndighet som re-
geringen bestimmer i enskilda fall fa besluta om undantag fran de krav
som beslutats i foreskrifter. Ett sddant beslut ska fa férenas med villkor.
Den som ansoker om ett sadant undantag ska betala en avgift.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har svarat &r positiva till
eller har inte 1dmnat négra synpunkter pa promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 7 kap. 1 § lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter anges det att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om att krav som foljer av
eller vésentligen motsvarar kraven enligt MDR-forordningen, IVDR-
forordningen och ndmnda lag ska gélla dven for produkter som inte om-
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fattas av EU-forordningarna men som i fraga om anvandningen star nira
sadana produkter. Dessa produkter bendmndes angrdnsande produkter i
propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicin-
teknik — del 2 (prop. 2020/21:172 s. 133—-13).

Sa kallade nationella medicinska informationssystem (NMI) anses vara
sadana angridnsande produkter och Likemedelsverket har med stod av
7 kap. 1 § forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter
om de krav som ska gilla for NMI. I Lakemedelsverkets foreskrifter fram-
gér det att myndigheten kan, om det foreligger sdrskilda skil, meddela
undantag (dispens) fran bestimmelserna i foreskrifterna (se 7 kap. 3 §
Lakemedelsverkets foreskrifter [HSLF-FS 2022:42] om nationella medi-
cinska informationssystem (NMI)). S&ddana undantag kan géilla dispens
fran krav pa att viss dokumentation ska vara skriven pa ett visst sprak eller
dispens fran vissa krav vid beddmningen om en produkt §verensstimmer
med foreskrifterna.

For att fortydliga att undantag fran kraven ska meddelas i enskilda fall
bor det i lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter inféras en bestimmelse om att den myndig-
het som regeringen bestammer i enskilda fall far besluta om undantag fran
de krav som beslutats i foreskrifter. Ett sadant beslut far férenas med
villkor.

Likemedelsverkets arbete med att utreda och besluta om undantag fran
olika krav krédver resurser. Myndigheten behdver darfor ta ut en ansok-
ningsavgift som tacker kostnaderna for handlaggningsforfarandet.

Enligt 4 kap. 1 § 6 lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter ska en avgift betalas av den
som ansoker om undantag fran ett sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra stycket
samma lag. Det finns dérutéver ingen avgiftsskyldighet for ansékningar
om andra undantag. Det bor déarfor inforas en avgiftsskyldighet for den
som ansdker om dispens i ett enskilt fall frin ett krav som meddelats i
foreskrifter med stod av 7 kap. 1 § lagen med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Storleken pa avgiften bor regleras i en forordning med stod av
bemyndigandet i 4 kap. 4 § lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

6 Tillsyn 6ver produkter som omfattas av
dldre bestimmelser

Regeringens forslag: Vid tillsyn 6ver medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sldppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj 2021 respektive den
26 maj 2022, och for vilka den upphédvda lagen om medicintekniska
produkter fortfarande ska gélla, ska bestimmelserna i MDR-forord-
ningen, IVDR-f6érordningen och lagen med kompletterande bestim-



melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter tillimpas,
i stillet for den upphévda lagen om medicintekniska produkter.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har svarat &r positiva till
eller har inte 1dmnat négra synpunkter pa promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag: Av punkt 4 i ikrafttradande- och 6ver-
gangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med kompletterande bestdm-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter framgar att
den upphévda lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ska fort-
sitta att gilla for medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts ut pa marknaden eller har
tagits 1 bruk fore det att relevant EU-forordning bérjade tillimpas den
26 maj 2021 respektive den 26 maj 2022.

Overgangsbestimmelsen omfattar dock inte sddana produkter som dven
efter ndmnda datum far fortsitta att sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk med stdd av ildre intyg eller fortsitta att tillhandahallas. Overgangs-
bestimmelser for sddana produkter finns i punkterna 7, 8, 10 och 11 i
ikrafttradande- och dvergéngsbestimmelserna till lagen med komplette-
rande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Genom forslag i propositionen Ytterligare anpassningar till EU:s foérord-
ningar om medicinteknik (prop. 2023/24:66) lades det &dven till i punkt 4
att for marknadskontroll och sidkerhetsovervakning ska bestimmelserna i
MDR-forordningen respektive IVDR-forordningen och lagen med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter tilldimpas, i stdllet for den upphdvda lagen om medicintekniska
produkter (prop. 2023/24:66 s. 36, 37 och 61).

I likhet med vad som anges i avsnitt 4.4 &r marknadskontroll och tillsyn
tva verksamheter som har stor anknytning till varandra. Det &r darfor 1amp-
ligt att d&ven bestimmelserna om tillsyn i MDR-férordningen respektive
IVDR-férordningen och lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter ska tillimpas pa dessa pro-
dukter. En sddan éndring bor goras i punkt 4 i ikrafttrddande- och Gver-
gangsbestimmelserna. En liknande beddmning gors i avsnitt 4.4 for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik for vilka ett intyg har utfardats enligt den upphivda lagen om
medicintekniska produkter och dér intyget fortfarande &r giltigt i enlighet
med dvergangsbestimmelserna.

7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagéindringarna ska trdda i kraft den 26 maj
2025.

Regeringens bedomning: Det behdvs inte nagra 6vergangsbestam-
melser.
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Promemorians forslag och beddomning Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har svarat &r positiva till
eller har inte ldmnat nigra synpunkter pd promemorians forslag och
beddmning.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: Forordning (EU)
2024/1860 tradde i kraft den 9 juli 2024, vilket var den dag nér forord-
ningen offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning. I avsnitt
4.3-4.7 foresléas dndringar for att anpassa svensk ritt till forordning (EU)
2024/1860. Dessa andringar bor trdda i kraft s& snart som mojligt. De
nuvarande ikrafttridande- och &vergéngsbestimmelserna till lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter innebér att vissa édldre intyg upphor att gilla
den 26 maj 2025. De foreslagna lagindringarna bor darfor trada i kraft den
26 maj 2025.

Nagon dvergangsbestimmelse behdver inte inforas for bestimmelsen
om att i enskilda fall meddela undantag fran krav som stélls pa en produkt
som inte omfattas av EU-forordningarna om medicintekniska produkter
men som i frdga om anvéndningen star ndra medicintekniska produkter.
Inte heller behdver en dvergangsbestimmelse inforas for bestimmelsen
om att en avgift ska betalas av den som ansoker om ett sddant undantag.
Det saknas dven i ovrigt skil att infora dvergangsbestimmelser.

8 Konsekvenser

Konsekvensanalysen avser forslagen i denna proposition som behandlar
andringar i lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

Propositionens sammantagna beddmning avseende budgetira konse-
kvenser ér att forslagen endast kommer att ha marginell paverkan pé stat-
ens budget. Den budgetira konsekvensen utgdrs av Lakemedelsverkets
avgiftsintikter for undantag fran kraven nér det géller produkter som i
friga om anvindningen stér ndra medicintekniska produkter.

Andringarna i EU-forordningar innebér ett gradvis inforande av
Eudamed och forlangningar av dvergangsperioderna for forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det kan noteras att
Europeiska kommissionen har bedomt att det med tanke pa forslagets
bradskande karaktir och &ndringarnas begrdnsade karaktdr inte varit
nddvindigt med en sirskild konsekvensbeddmning utéver den som
gjordes i samband med att forslagen till forordningarna togs fram.

Forlingd overgangsperiod for utfdrdade intyg och for produkter som
inte behovde intyg enligt det tidigare direktivet

I 6vergangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter infors dndringar i de
delar som avser en forlingd 6vergéngsperiod for intyg utfirdade enligt
IVDR-direktivet och forldngd &vergangsperiod for de produkter som
tidigare inte behévde beddmas av ett anmalt organ. Dessa dndrade dver-



gangsbestimmelser dr samtliga en f6ljd av dndringarna i IVDR-f6rord-
ningen.

De aktdrer som har identifierats vara berdrda av dessa dndringar ar fram-
for allt anmélda organ, medicintekniska foretag, Swedac och Léke-
medelsverket. Indirekt berdrs dven hélso- och sjukvarden. I Sverige finns
det inga anmaélda organ som har utfardat intyg i enlighet med det upphivda
IVDR-direktivet. Det finns inte heller ndgot anmaélt organ i Sverige som
har utsetts i enlighet med IVDR-forordningen. Svenska foretag méste dér-
for vinda sig till anmélda organ i andra EU-lénder for att fa intyg. De nya
overgangsbestimmelserna innebér framfor allt att dessa foretag kommer
att fa ytterligare tid att anpassa sin verksamhet till reglerna i [IVDR-f6rord-
ningen och de anmaélda organen kommer att f4 mer tid for att certifiera de
produkter vars intyg som enligt den nuvarande 6vergangsperioden skulle
bli ogiltiga den 27 maj 2025. Genom de nya bestimmelserna forlangs
overgangsperioden till den 31 december 2027, den 31 december 2028 och
den 31 december 2029 beroende pé produkt.

Konsekvenserna for hélso- och sjukvéarden innebar att risken for att det
ska uppsta en brist pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
minskar eftersom intyg som har utfdrdats enligt tidigare EU-direktiv blir
giltiga i drygt tv och ett halvt ér till. Vidare infors inte heller krav pé intyg
for de produkter som inte behévde intyg enligt IVDR-direktivet. Medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik kan foljaktligen fortsétta att till-
handahallas till hilso- och sjukvarden. Region Kronoberg ser positivt pa
de forldngda dvergingsreglerna men anger att det kan finnas svarigheter
for regionen att granska att foretagen uppfyller de sirskilda forutsittningar
och krav for en godkdnd produkt vid upphandling och att arbetssattet
ddarmed kommer att paverkas.

Andringarna i vergingsbestimmelserna ir en foljd av tvingande och
direkt tillimpliga bestimmelser i EU-forordningarna. Det finns inget annat
alternativ dn att géra motsvarande dndringar i ikrafttrddande- och Gver-
gangsbestdmmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Tillsyn 6ver produkter som omfattas av dldre bestdmmelser

Tillsynen for dldre produkter, dvs. produkter som har sléppts ut pa mark-
naden eller tagits i bruk innan respektive EU-férordning borjade tillimpas,
regleras i dagsldget genom den upphédvda lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter. Detta framgar av punkt 4 i ikrafttridande- och
overgangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Enligt forslaget i
avsnitt 6 ska i stillet bestimmelserna om tillsyn i EU-forordningarna och
i lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter gélla for dessa produkter. Samma dndring
foreslés dven for produkter som far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk
med stod av dldre intyg eller bestimmelser enligt den nya lydelsen i
punkt 8 ikrafttrddande- och Overgangsbestimmelserna (se avsnitt 4.4).
Andringarna innebir ingen dndring i sak utan enbart en forenklad reglering
for tillsynsmyndigheter och foretag. Forslagen beddms inte innebdra en
okad kostnad for de medicintekniska foretagen eller Lakemedelsverket.
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Det finns inga andra sitt att reglera tillsynen &n genom att &ndra
lagstiftningen.

Gradvist inférande av Eudamed

De dndrade dvergangsbestimmelserna i EU-forordningarna for det grad-
visa inférande av Eudamed innebér att vissa uppgifter ska borja registreras
i Eudamed i stéllet for i nationella databaser sdsom det gors i dag. De upp-
gifter som ska bdrja registreras i Eudamed ér registrering av produkter,
ekonomiska aktorer och anmilan av intyg. Aven uppgifter om sikerhets-
overvakning ska borja registreras i Eudamed. Déremot &r det elektroniska
systemet for kliniska prévningar och prestandastudier inom Eudamed for-
senat. Det kommer darfor att drdja innan dokumentation i friga om
kliniska provningar och prestandastudier kan bdrja registreras i Eudamed.
De idndrade oOvergangsbestimmelserna i EU-forordningarna innebér
endast att vissa registreringsskyldigheter kan pébdrjas d&ven om inte alla
delar av Eudamed ir funktionsdugliga. Andringen innebir inga nya
kostnader.

Andringarna ir en f6ljd av tvingande och direkt tillimpliga bestimmel-
ser i EU-forordningarna. Det finns inget annat alternativ &n att gora mot-
svarande dndringar i ikrafttridande- och Overgingsbestimmelserna till
lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter.

Sanktionsavgift vid évertridelse av informationsskyldighet

Bedomningen i avsnitt 4.7 innebédr att sanktionsavgift dven ska kunna
beslutas i de fall skyldigheten att informera om bristande tillgang till en
medicinteknisk produkt inte uppfylls. Det &r Lakemedelsverket som far
meddela foreskrifter och besluta om sanktionsavgifter (se 7 kap. 15 § for-
ordningen [2021:631] med kompletterande bestaimmelser till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter). Det utékade omradet att meddela
och fatta beslut om sanktionsavgifter innebar en viss 6kad kostnad for
Lakemedelsverket. Myndighetens arbete med sanktionsavgifter ska dven
fortsdttningsvis finansieras genom arsavgifter som tas ut med stdd av lagen
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter.

Foretag berdrs av forslaget om sanktionsavgifter. Det kan innebéra att
de kan behova dndra sitt sétt att hantera information vid bristande tillgdng
till en medicinteknisk produkt. Det kan noteras att beloppet pa en sank-
tionsavgift bestims med hénsyn till 6vertrddelsens allvar, betydelsen av
den bestimmelse som Gvertrddelsen avser och omstiandigheterna i ovrigt.
Dérutover far en sanktionsavgift séttas ned helt eller delvis om Overtra-
delsen dr ringa eller ursdktlig eller om det annars med hénsyn till
omstidndigheterna skulle vara oskiligt att ta ut avgiften.

Avgifter

Inforandet av en avgift for den som ansdker om undantag frén de krav som
uppstélls for produkter som inte dr omfattas av EU-férordningarna om
medicintekniska produkter men som i fraga om anvindningen stir néra
medicintekniska produkter bedoms fa konsekvenser for de foretag som gor
saddana ansokningar samt for Likemedelsverket. Avgiftens storlek kom-



mer att anges i forordning och beredas i sérskild ordning. Det &r dérfor inte
mdjligt att har ange de exakta ekonomiska konsekvenserna av ett inférande
av en sadan avgift.

Det finns 49 tillverkare av NMI i1 Lékemedelsverkets register. Sedan
2022 har en ansdkan om dispens inkommit till Likemedelsverket, men
verket forvéntar sig att ytterligare fem ansdkningar kommer att komma in
detta ar. Regeringen bedomer att branschen som helhet kommer att
paverkas i relativt liten utstrackning till f61jd av inforandet av avgifter.

Ovriga konsekvenser

Forslagen och bedomningarna i denna proposition beddms inte innebéra
nagra konsekvenser for den kommunala sjdlvstyrelsen, jamstélldheten,
barnets basta, offentlig service i olika delar av landet eller for mojlig-
heterna att na de integrationspolitiska malen.

9 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om éndring 1 lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter

4 kap.

1 § En avgift ska betalas av den som

1. ansdker i Sverige om att utses till anmilt organ eller som ansdker om
utvidgning eller andra @ndringar betriffande utseendet av ett anmélt organ och
anmélan till Europeiska kommissionen av sddana éndringar,

2. ansoker om att f4 genomfora en klinisk provning eller en prestandastudie,

3. anméler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utforas for att
ytterligare utvdrdera en CE-mirkt produkt inom ramen for produktens avsedda
dndamal,

4. anmdler vésentliga dndringar av en klinisk prévning eller en prestandastudie,

5. ans6ker om tillstand att enligt artikel 59 i forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 54 i forordning (EU) 2017/746 i Sverige sldppa ut en specifik produkt pa
marknaden eller ta den i bruk trots att de forfaranden som avses i artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respektive artikel 48 i forordning (EU) 2017/746 inte
har genomforts,

6. ansdker om undantag frdn ett krav som meddelats i foreskrifter med stéd av
7 kap. 1 § andra stycket, eller

7. anséker om undantag frdn ett sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra stycket.

I paragrafen regleras nir ansdknings- och anmélningsavgift ska betalas.
Overvigandena finns i avsnitt 5.

Punkt 6 far ett nytt innehall och innebar att den som i ett enskilt fall
ansoker om undantag fran ett krav som har meddelats i foreskrifter med
stdod av 7 kap. 1 § ska betala en avgift. Avgiften géller vid ansdkan om
undantag fran de krav som foreskrivs for produkter som inte dr medicin-
tekniska produkter men som i friga om anvéndningen stir ndra sddana
produkter. Mojligheten att besluta om siddana undantag i enskilda fall
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behandlas i forfattningskommentaren till 7 kap. 1 §. Storleken pé avgift-
erna preciseras 1 forordning eller myndighetsforeskrifter med stod av
bemyndigandet i 4 kap. 4 §.

Bestaimmelsen 1 nuvarande punkt 6 placeras i en ny punkt 7.

7 kap.

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att krav som f6ljer av eller vdsentligen motsvarar kraven enligt
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746 och denna lag ska gélla dven
for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i fraiga om anvéndningen star
nédra sadana produkter.

Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran kraven som foljer av foreskrifter som har meddelats med stod av
forsta stycket. Ett sadant beslut far forenas med villkor.

Paragrafen innehéller ett bemyndigande till regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om att bestdm-
melser i MDR-forordningen och IVDR-férordningen och denna lag dven
kan gélla andra produkter som i frdga om anvindningen star néra de pro-
dukter som omfattas av MDR-foérordningen eller [VDR-f6rordningen.
Overvigandena finns i avsnitt 5.

Andra stycket ar nytt och innebér att den myndighet som regeringen
bestdmmer i enskilda fall far besluta om undantag fran kraven som foljer
av foreskrifter som har meddelats med stod av forsta stycket. Det kan
exempelvis gilla krav att dokumentation maste vara skriven pa ett visst
spréak eller vissa krav vid beddmningen om en produkt 6verensstimmer
med foreskrifterna. Ett beslut far férenas med villkor. Villkoren kan avse
t.ex. ndr, var och hur ldnge undantaget ska gilla.

Ikrafttridande- och dvergingsbestimmelser till lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

4. Den upphédvda lagen giller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte &r medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och som har sldppts ut pad 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 pd marknaden sdsom forenliga med foérordning
(EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har slappts ut pa mark-
naden 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
sasom forenliga med Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upp-
héavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, och

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

For produkter som avses i forsta stycket a och b ska dock i fraga om marknads-
kontroll, sékerhetsévervakning och tillsyn férordning (EU) 2017/745 respektive
forordning (EU) 2017/746 och denna lag tilldimpas i stéllet for den upphdvda lagen.



Overgéangsbestimmelsen anger nir den upphivda lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ska fortsitta att gilla. Overvigandena finns i
avsnitt 6.

I andra stycket laggs det till att dven i fraga om tillsyn ska bestimmel-
serna i MDR-férordningen respektive IVDR-férordningen och denna lag
tillampas, i stéllet for den upphévda lagen om medicintekniska produkter.
Det innebér att bestimmelserna om tillsyn i 3 kap. dr tillimpliga pa
aktuella produkter.

6. Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmélt organ har utférdat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med den upphivda lagen och som fortfarande var giltigt
den 26 maj 2021 och som inte dérefter har éaterkallats, ska forbli giltigt efter
utgéngen av den period som anges i intyget, till och med det datum som avses i
punkt 7 forsta stycket.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmélt organ har utfardat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med den upphévda lagen och som fortfarande var giltigt
den 26 maj 2021 men som har upphort att gilla fore den 20 mars 2023, ska anses
vara giltigt till och med det datum som avses i punkt 7 forsta stycket, endast om ett
av foljande villkor ar uppfyllt:

— Innan intyget upphor att gélla ska tillverkaren och ett anmélt organ ha under-
tecknat en skriftlig dverenskommelse i enlighet med punkt 4.3 andra stycket i
bilaga VII till férordning (EU) 2017/745 om bedémningen av Gverensstimmelse
med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg som upphor att gélla eller
med avseende pa en produkt som dr avsedd att ersdtta den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat undantag fréan det tillimpliga forfarandet for
beddomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 59.1 i forordning (EU)
2017/745 eller har kravt att tillverkaren, i enlighet med artikel 97.1 i den f6rord-
ningen, utfor det tillimpliga forfarandet for beddmning av dverensstimmelse.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som
ett anmdlt organ har utfirdat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den
upphdvda lagen och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2022 och som inte
ddrefter har dterkallats, ska forbli giltigt efter utgdngen av den period som anges
i intyget, till och med den 31 december 2027.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som
ett anmdlt organ har utfdrdat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den
upphdvda lagen och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2022 men som har
upphort att gdlla fore den 9 juli 2024, ska anses vara giltigt till och med den
31 december 2027 endast om ett av foljande villkor dr uppfylit:

— Innan intyget upphor att gdilla ska tillverkaren och ett anmdlt organ ha
undertecknat en skriftlig overenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket
i bilaga VII till férordning (EU) 2017/746 om bedémningen av 6verensstimmelse
med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg som upphér att gilla eller
med avseende pd en produkt som dr avsedd att ersdtta den produkten.

— Behérig myndighet har beviljat undantag fran det tillimpliga forfarandet for
bedomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 54.1 i forordning (EU)
2017/746 eller har krévt att tillverkaren, i enlighet med artikel 92.1 i den forord-
ningen, utfor det tillimpliga forfarandet for bedémning av overensstimmelse.

Overgangsbestimmelsen anger hur linge ett dldre intyg #r giltigt. De intyg
som avses dr de som ett anmalt organ har utfardat om en produkts 6verens-
stimmelse med den upphévda lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter. Bestimmelsen &r en anpassning av svensk ritt till artikel 120.2 och
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123.3 i MDR-f6rordningen och artiklarna 110.2 och 113.3 i IVDR-f6rord-
ningen. Overviigandena finns i avsnitt 4.3.

Innehéllet i det nuvarande forsta stycket tas bort till foljd av att
overgangsperioden for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som l&per fram till den 27 maj 2025 ersétts med en ny dvergangsperiod till
och med den 31 december 2027, som regleras i tredje och fjarde styckena.
Bestimmelserna i nuvarande andra och tredje styckena finns nu i forsta
och andra styckena.

I tredje och fjirde styckena infors bestimmelser som innebér en forlangd
giltighet for intyg for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som har utférdats frdn och med den 25 maj 2017 enligt den upphévda lagen
om medicintekniska produkter.

1 tredje stycket som far ett nytt innehall finns en bestimmelse som
innebdr att ett sadant intyg som fortfarande var giltigt den 26 maj 2022,
forblir giltigt dven efter utgangen av den period som anges i intyget, till
och med den 31 december 2027. Detta under forutsittning att ett sddant
intyg inte har aterkallats efter den 26 maj 2022.

Fjdrde stycket, som &r nytt, innebr att ett intyg som har upphort att gélla
fore den 9 juli 2024 ska anses vara giltigt till och med den 31 december
2027. Detta géller dock endast om ett av uppriknade villkor &r uppfyllt.

Det forsta villkoret innebér att innan intyget upphort att gélla ska till-
verkaren och ett anmélt organ som utsetts i enlighet med IVDR-forord-
ningen ha undertecknat ett avtal i form av en skriftlig 6verenskommelse
mellan parterna. Ytterligare bestimmelser om sédana avtal finns i avsnitt
4.3 andra stycket i bilaga VII till IVDR-férordningen.

Det andra villkoret innebér att ett intyg kan anses vara fortsatt giltigt om
en behorig myndighet har beviljat undantag i enlighet med artikel 54.1 i
IVDR-forordningen eller om en behdrig myndighet har krévt att tillverka-
ren, i enlighet med artikel 92.1 i den forordningen, utfér det tillampliga
forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse.

Artikel 54.1 i IVDR-forordningen innebir att en behorig myndighet far
tillata att en specifik produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk pa den
berérda medlemsstatens territorium, trots att det tillimpliga forfarandet for
beddmning av 6verensstimmelse inte har genomforts. Ett sédant undantag
far meddelas om anvéndningen av produkten dr befogad av skél som ror
folkhélsan eller patienters sdkerhet eller hdlsa. Artikel 92.1 innebér att
behorig myndighet kan krava att en berdrd ekonomisk aktor, i detta fall
tillverkaren, ska atgédrda den bristande 6verensstimmelsen inom en rimlig
tid.

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

8. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken ett intyg har
utfardats enligt den upphévda lagen som ér giltigt i enlighet med punkt 5 eller 6
far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 31 december 2027.
En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfarandet for
beddmning av dverensstimmelse enligt den upphivda lagen inte kréver medverkan
av ett anmadlt organ, for vilken forsékran om dverensstimmelse uppréttats fore den
26 maj 2022 i enlighet med den upphivda lagen och for vilken forfarandet for
beddomning av dverensstimmelse enligt forordning (EU) 2017/746 kraver med-
verkan av ett anmélt organ, fér sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med
—den 31 december 2027 for produkter i klass D,



—den 31 december 2028 for produkter i klass C,

—den 37 december 2029 for produkter i klass B,

—den 31 december 2029 for produkter i klass A som sldpps ut pa marknaden i
sterilt skick.

Férsta och andra styckena gdller endast om

a) produkten fortsdtter att uppfylla kraven i den upphdvda lagen,

b) det inte har gjorts ndgra vdsentliga dndringar i konstruktionen och det
avsedda dndamdlet,

¢) produkten inte utgor en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller
andra mdnniskors hdlsa eller sdkerhet, eller for andra aspekter av skyddet av
folkhdlsan,

d) tillverkaren senast den 26 maj 2025 har infort ett kvalitetsledningssystem i
enlighet med artikel 10.8 i forordning (EU) 2017/746,

e) tillverkaren eller den auktoriserade representanten har ldmnat in en formell
ansokan till ett anmdlt organ i enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII
till forordning (EU) 2017/746 om relevant bedomning av overensstimmelse for
produkten eller for en produkt som dr avsedd att erscitta den produkten, och den
ansékan har ldmnats in senast

—den 26 maj 2025 for produkter som avses i forsta stycket och i andra stycket
vad avser klass D,

—den 26 maj 2026 for produkter i andra stycket vad avser klass C,

—den 26 maj 2027 for produkter i andra stycket vad avser klass B,

—den 26 maj 2027 for produkter i andra stycket vad avser klass A och som
sldpps ut pd marknaden i sterilt skick, och

f) det anmdilda organet och tillverkaren har undertecknat en skriftlig dverens-
kommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII till férordning (EU)
2017/746, och det undertecknandet har skett senast

—den 26 september 2025 for produkter i forsta stycket och i andra stycket vad
avser klass D,

—den 26 september 2026 for produkter i andra stycket vad avser klass C,

—den 26 september 2027 for produkter i andra stycket vad avser klass B,

—den 26 september 2027 for produkter i andra stycket vad avser klass A och
som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick.

Kraven i forordning (EU) 2017/746 och i denna lag i frdga om dvervakning av
produkter som sldppts ut p4 marknaden, marknadskontroll, #illsyn, sikerhetsdver-
vakning, registrering av ekonomiska aktdrer och registrering av produkter ska dock
tillimpas 1 stéllet for de motsvarande kraven i den upphévda lagen.

Overgingsbestimmelsen anger under vilka forutsittningar som en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far sléppas ut pa marknaden
eller tas i bruk. Bestimmelsen dr en anpassning av svensk ratt till artiklarna
110.3a-110.3d, 112 och 113.3 i IVDR-forordningen. Overviigandena
finns i avsnitt 4.4.

Andringen i forsta stycket innebir att en produkt far fortsitta att slippas
ut pa marknaden eller tas i bruk fram till och med den 31 december 2027
med stod av ett intyg utfardat enligt den upphdvda lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och som fortfarande ar giltigt enligt punkt 5
eller 6 i ikrafttrddande- och 6vergéngsbestimmelserna.

I andra stycket finns bestimmelser avseende de medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik for vilka forfarandet for bedomning av
Overensstimmelse enligt den upphévda lagen inte krdvde medverkan av
ett anmélt organ, men for vilka ett sddant krav géller enligt [IVDR-f6rord-
ningen. Dessa produkter far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk utifrén
de riskklasser som produkterna ar indelade i. Medicintekniska produkter
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for in vitro-diagnostik delas in i klasserna A, B, C och D och produkterna
klassificeras pa grundval av produkternas avsedda dndamal och de
inneboende riskerna med dem (se artikel 47 i [IVDR-forordningen). Klass
A i#r den ligsta riskklassen och klass D den hdgsta. Andringen i andra
stycket innebér att Gvergangsperioden for dessa produkter forldngs i
ytterligare drygt tva ar.

Av éndringen i tredje stycket framgér de ytterligare krav som stélls pa
en sadan produkt som avses i forsta eller andra stycket, dvs. en produkt
som har ett intyg om Overensstimmelse enligt den upphidvda lagen om
medicintekniska produkter eller en produkt for vilken medverkan av ett
anmalt organ inte kravdes enligt den upphdvda lagen men som numera gor
det enligt IVDR-forordningen. Kraven anges i en punktlista. Samtliga krav
ska vara uppfyllda.

Av punkterna a och b foljer att en sadan produkt endast far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk om den fortsatter att uppfylla kraven i den upp-
hivda lagen och det inte har gjorts ndgra vésentliga &ndringar i produktens
konstruktion och avsedda dndamal.

Enligt punkt ¢ far produkten inte heller utgéra en oacceptabel risk for
patienternas, anvandarnas eller andra manniskors hélsa eller sdkerhet, eller
for andra aspekter av skyddet av folkhilsan.

Enligt punkt d ska tillverkaren senast den 26 maj 2025 ha infort ett
kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel 10.8 i IVDR-forordningen.

Av punkt e foljer att tillverkaren eller den auktoriserade representanten
ska ha ldmnat in en formell ansdkan till ett anmailt organ i enlighet med
avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII till IVDR-forordningen. Nar en sddan
anmdlan senast ska goras beror pa produktens riskklass.

Enligt punkt f'ska det anmilda organet och tillverkaren ha undertecknat
en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i
bilaga VII till IVDR-forordningen. Nar en sddan 6verenskommelse senast
ska vara undertecknad beror pa produktens riskklass.

1 fidrde stycket laggs det till att dven i frdga om tillsyn ska bestdm-
melserna i IVDR-forordningen och denna lag tillimpas, i stéllet for den
upphdvda lagen om medicintekniska produkter. Det innebér att bestdm-
melserna om tillsyn i 3 kap. ar tillimpliga pa aktuella produkter.

Ovriga dndringar 4r endast sprakliga.

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

9. For produkter som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk med stéd av punkt 7
forsta stycket eller 8 forsta stycket ska det anmélda organ som utfdrdat ett intyg
som avses 1 punkt 5 eller 6 fortsitta att ansvara for ldmplig 6vervakning med
avseende pa samtliga tillimpliga krav for produkterna. Bestimmelserna om tillsyn
over anmilda organ i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll ska
fortsétta att gélla.

Om en tillverkare av en produkt, som med st6d av punkt 7 forsta stycket eller 8
forsta stycket slapps ut pd marknaden eller tas i bruk, har kommit &verens, i
enlighet med punkt 7 tredje stycket f respektive 8 tredje stycket f, med ett anmaélt
organ som utsetts i enlighet med artikel 42 i forordning (EU) 2017/745 respektive
artikel 38 i forordning (EU) 2017/746 om att det organet ska utfora 6vervakningen,
ska i stéllet det organet utfora Gvervakningen Over produkten. Om Overens-
kommelsen mellan tillverkaren och det anmélda organet omfattar en produkt som
ar avsedd att ersitta en produkt som har ett intyg som utfardats i enlighet med den



upphdvda lagen, ska gvervakningen utforas med avseende pa den produkt som
ersétts.

Om ett anmaélt organ ska dverta ansvaret for 6vervakningen av en produkt enligt
andra stycket, ska det tydligt framgé i en 6verenskommelse mellan tillverkaren,
det anmilda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 i f6rordning (EU) 2017/745
respektive artikel 38 i forordning (EU) 2017/746 och, om mdjligt, det anmilda
organ som har utfirdat intyget. Det anmélda organ som utsetts i enlighet med
artikel 42 i forordning (EU) 2017/745 respektive artikel 38 i forordning (EU)
2017/746 ska inte ansvara for den bedomning av §verensstimmelse som har utforts
av det anmailda organ som utfirdade intyget.

Overgéangsbestimmelsen anger vilket anmilt organ som ansvarar for Sver-
vakningen av de krav som stélls pa en medicinteknisk produkt eller en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Bestdmmelsen dr en
anpassning av svensk rétt till artiklarna 120.3e, 122 och 123.3 i MDR-
forordningen och artiklarna 110.3e, 112 och 113.3 i IVDR-férordningen.
Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

I forsta stycket preciseras hanvisningen till punkt 8 forsta stycket. En
liknande precisering har redan inforts till punkt 7 forsta stycket (se prop.
2023/24:66 s. 32, 33 och 65).

1 andra stycket finns ett undantag fran forsta stycket. Andringen innebér
att bestimmelsen dven ska omfatta medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Det innebér att tillverkaren eller dennes auktoriserade repre-
sentant ska ha ldmnat in en formell ansékan om en sddan overforing av
ansvar till ett anmaélt organ som har utsetts enligt [IVDR-férordningen och
dérutdver ska en skriftlig 6verenskommelse om en saddan Sverforing av
ansvar ha undertecknats inom de tidsperioder som anges i punkt 8 tredje
stycket f.

Andringarna i tredje stycket innebir att bestimmelsen dven ska avse an-
mélda organ som har utsetts enligt IVDR-forordningen. Av stycket fram-
gar att det i en 6verenskommelse tydligt ska framga att ett anmalt organ
ska Overta ansvaret for 6vervakningen av en produkt. Den §verenskom-
melsen ska vara undertecknad av tillverkare, det anmélda organet och, om
mojligt, det anmailda organet som har utfardat intyget. Vidare framgér det
att det anméilda organ som dvertagit ansvaret for dvervakningen av en pro-
dukt inte ansvarar for den beddmning om 6verensstimmelse som har ut-
forts av det anmélda organ som utfardade intyget.

Hianvisningarna till IVDR-férordningen &r dynamiska och avser alltsa
forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

12. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna i den
upphdvda lagen angéende registrering av produkter och ekonomiska aktdrer samt
anmélan av intyg fortsitta att gélla fram till den dag som intréffar sex manader efter
det att meddelandet om funktionaliteten av aktuellt elektroniskt system i den
europeiska databasen f6r medicintekniska produkter (Eudamed) Aar offentliggjorts
i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med artikel 34.3 i f6rordning
(EU) 2017/745.

Overgangsbestimmelsen anger nir den upphivda lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ska fortsétta att gilla for vissa skyldigheter om
registrering och anmadlan av intyg. Bestimmelsen &r en anpassning av
svensk ritt till artiklarna 122 och 123.3d i MDR-férordningen samt
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artiklarna 112 och 113.3 f i IVDR-forordningen. Overvigandena finns i
avsnitt 4.6.

Andringen ir en foljd av det gradvisa inférandet av Eudamed som infors
genom forordning (EU) 2024/1860. Eudamed innehaller sju elektroniska
system. Enligt nuvarande regleringar ska skyldigheterna och kraven med
avseende pa Eudamed tilldmpas en viss tid efter det att kommissionen dels
har kontrollerat att alla system i Eudamed &r fullt fungerande, dels har
offentliggjort ett meddelande om detta. Genom forordning (EU)
2024/1860 édndras detta till ett gradvist inforande sa att skyldigheter och
krav med avseende pa ett enskilt system i Eudamed borjar tillimpas sex
ménader efter det att kommissionen dels har kontrollerat att det enskilda
systemet dr fungerande, dels har offentliggjort ett meddelande om detta.

13. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna i den
upphévda lagen om tillverkarnas skyldigheter i fraga om sidkerhetsdvervakning och
om att tillhandahalla dokumentation i friga om kliniska prévningar och prestanda-
studier fortsitta att géilla fram till den dag som intrédffar sex manader efter det att
meddelandet om funktionaliteten av aktuellt elektroniskt system i Eudamed har
offentliggjorts.

Overgéngsbestimmelsen anger nir den upphévda lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ska fortsétta att gilla for vissa skyldigheter i
fraga om sédkerhetsovervakning och tillhandahallande av dokumentation.
Bestimmelsen dr en anpassning av svensk ritt till artiklarna 122 och
123.3 d i MDR-forordningen samt artiklarna 112 och 113.3 f i IVDR-
forordningen. Overvigandena finns i avsnitt 4.6.

Andringen ir en f5ljd av det gradvisa inforandet av Eudamed som infors
genom forordning (EU) 2024/1860, se forfattningskommentaren till punkt
12.
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Europeiska unionens

N

officiella tidning L-serien

2024/1860 9.7.2024

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/1860
av den 13 juni 2024

om indring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad giller ett gradvist inforande av
Eudamed, skyldigheten att informera vid leveransavbrott eller upphérande av leverans, och
overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

(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 skal:

1

Genom Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2017/745 (*) och (EU) 2017746 (*) faststlls ett regelverk
for att sikerstilla att den inre marknaden for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik fungerar smidigt, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsniva for patienter och anvindare. For att
undanrdja vanliga betinkligheter nar det giller sikerhet for medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik stills det i forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017746 ocksa higa kvalitets-
och sikerhetskrav pa sidana produkter. Bida forordningarna stirker dessutom avsevirt viktiga delar av det tidigare
regelverket i radets direktiv 90/385/EEG (°) och 93[42/EEG (°) samt i Europaparlamentets och rddets direktiv
98/79[EG (), tex. 6vervakningen av anmilda organ, riskklassificering, forfaranden for bedomning av Gverens-
stimmelse, krav pd Klinisk evidens, sikerhetsovervakning och marknadskontroll, och kriver ett upprittande av
Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) i syfte att mojliggora Sppenhet och sparbarhet
betriffande medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Forordningarna (EU) 2017745 och (EU) 2017/746 innehaller krav pa att kommissionen upprittar, underhéller och
forvaltar Eudamed, som bestar av sju sammankopplade elektroniska system. Fyra av dessa elektroniska system har
redan utvecklats, och tvé ytterligare system forvintas bli firdiga under 2024. Utvecklingen av det elektroniska
systemet for kliniska provningar och prestandastudier har dock forsenats kraftigt pd grund av den tekniska
komplexiteten i de krav och arbetsfloden som ska genomforas.

Yttrande av den 20 mars 2024 (innu inte offentliggjort i EUT).

Europaparlamentets standpunkt av den 25 april 2024 (innu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 30 maj 2024.
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om édndring av
direktiv 2001/83EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93[42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2017/745oj).

Europaparlamentets och radets férordning (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, ELL: http://data.
europa.eu/eli/reg/2017 (746 oj).

Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17, ELL: http://data.curopa.euleli/dir/1990/385/oj).

Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1, ELL: http://data.europa.
euleli/dir/1993/42/oj).

Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(EGT L 331, 7.12.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/1998/79/0j).

ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2024/1860/oj
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(3)  Enligt forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ska skyldigheterna och kraven med avseende pd Eudamed
tillimpas en viss tid efter det att kommissionen har kontrollerat att Eudamed ér fullt fungerande och offentliggjort ett
meddelande om detta. Den forsenade utvecklingen av det slutliga elektroniska systemet hindrar dirfor den
obligatoriska anvindningen av de enskilda elektroniska system som finns tillgingliga.

(4 Anvindningen av de elektroniska system som dar eller snart blir firdiga skulle i stor utstrickning stodja ett
dndamalsenligt och effektivt genomférande av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och minska den
administrativa bordan for ekonomiska aktorer. Ett gradvist inférande av de enskilda elektroniska systemen
i Eudamed bor dirfor tillitas nir deras funktion har kontrollerats i enlighet med forfarandet i forordning (EU)
2017/745.

(55 Med beaktande av det gradvisa inforandet av Eudameds elektroniska system och for att undvika éverlappande
perioder for registrering i nationella databaser och i Eudamed bor datumen for tillimpning av skyldigheterna och
kraven med avseende pd Eudamed och datumen for tillimpning av motsvarande nationella registreringskrav pa
grundval av direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG anpassas.

(6)  Pd grund av den forsenade utvecklingen av det elektroniska systemet for kliniska provningar och prestandastudier
bor tidsplanen for tillimpningen av den samordnade bedémningen av kliniska provningar och prestandastudier
ocksé anpassas, med bibehéllande av ansatsen att medlemsstaterna forst bér ha mojlighet att sjilva vilja om de vill
tillimpa den samordnade bedémningen innan den blir obligatorisk for alla medlemsstater.

(7)  Trots okningen av antalet anmilda organ som utsetts i enlighet med forordning (EU) 2017/746 dr de anmilda
organens totala kapacitet fortfarande inte tillricklig for att sikerstilla certifiering av det stora antal medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som méste genomga en bedomning av dverensstimmelse som inbegriper ett anmélt
organ enligt den forordningen.

(8)  Antalet ansokningar om bedémning av 6verensstimmelse for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
limnats in av tillverkare och antalet intyg som hittills utfirdats av anmilda organ visar att dvergangen till det nya
regelverk som inrittas genom forordning (EU) 2017/746 inte har fortlopt pa ett sitt som skulle sikerstilla en smidig
overgdng till de nya reglerna enligt det regelverket.

(9 Det dr mycket sannolikt att manga siikra och kritiska medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som dr
nodvindiga for medicinsk diagnos och behandling av patienter inte kommer att hinna certifieras i enlighet med
forordning (EU) 2017/746 fore utgdngen av 6vergangsperioderna. Detta skulle kunna leda till en risk for brister pa
sarskilt produkter i den hogsta riskklassen (klass D) innan den nuvarande Gvergdngsperioden loper ut den 26 maj
2025. Det ar dirfor nodvindigt att sikerstilla oavbrutet tillhandahdllande pd marknaden av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik i unionen.

(10)  For att sikerstilla en hog skyddsnivé for folkhalsa och patientsikerhet, och samtidigt se till att den inre marknaden
fungerar smidigt samt skapa rittssikerhet och undvika potentiella marknadsstorningar, 4r det nodvindigt att
ytterligare forlinga 6vergdngsperioderna i forordning (EU) 2017746 for produkter som omfattas av intyg som
utfirdats av anmilda organ i enlighet med direktiv 98/79/EG och for produkter som for forsta gdngen ska genomga
en bedémning av Gverensstimmelse som inbegriper ett anmailt organ enligt forordning (EU) 2017/746. For att
uppnd dessa mal bor den forlingda overgdngsperioden gilla alla produktklasser, for att garantera en hanterbar
fordelning av arbetsbordan f6r anmalda organ over tid och undvika hinder for certifieringsprocessen.

(11)  Forlingningen bor vara tillrickligt ling for att ge tillverkare och anmilda organ den tid som krivs for att utfora de
nodvindiga beddmningarna av dverensstimmelse. Forlingningen bor syfta till att sikerstilla en hog skyddsnivé for
folkhilsan, inbegripet patientsikerheten, och att undvika brister pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som behovs for att hilso- och sjukvdrden ska fungera smidigt, utan att sinka de nuvarande kvalitets- eller
sakerhetskraven.

(12)  Forlingningen bor omfattas av vissa villkor for att sikerstilla att endast medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som ar sdkra och for vilka tillverkarna har vidtagit vissa tgirder for att overgd till Gverensstimmelse
med férordning (EU) 2017/746 kommer att kunna dra nytta av den ytterligare dvergdngsperioden.

2/10 ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2024/1860/oj
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(13)

(14)

(15)

(16)

(19)

For att sikerstilla en gradvis overgdng till forordning (EU) 2017/746 bor den limpliga Overvakningen av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av overgingsperioden Gverforas fran det anmalda
organ som utfirdade intyget i enlighet med direktiv 98/79/EG till ett anmilt organ som utsetts enligt férordning (EU)
2017/746. Av rittssikerhetsskal bor det anmilda organ som utsetts enligt forordning (EU) 2017746 inte ansvara
for den bedémning av 6verensstimmelse och 6vervakning som utfors av det anmalda organ som utfirdade intyget.

Nir det giller den tid som behévs for att ge tillverkare och anmilda organ mojlighet att utféra bedomningar av
overensstimmelse i enlighet med forordning (EU) 2017/746 av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som omfattas av ett intyg eller en forsikran om 6verensstimmelse som utfirdats i enlighet med direktiv 98/79/EG,
bor en avviigning goras mellan de anmilda organens begrinsade tillgiingliga kapacitet och sikerstillandet av en hog
nivd av patientsdkerhet och en hog skyddsnivd for folkhilsan. Overgdngsperiodens varaktighet bor darfor vara
avhingig av riskklassen for de berérda medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik, sa att perioden ar kortare
for sddana produkter som tillhér en hogre riskklass och lingre for produkter som tillhor en lagre riskklass.

Med beaktande av den inverkan som brister pa vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik kan ha pé patientsiikerheten och folkhilsan bor en mekanism for forhandsanmilan inféras for att
gora det mojligt, sdrskilt f6r behoériga myndigheter och hilso- och sjukvérdsinstitutioner, att vid behov vidta
riskreducerande atgarder for att sikerstdlla sikerhet och hilsa for patienter. Om en tillverkare av ndgon anledning
forvintar sig ett avbrott i eller upphérande av leveransen av medicintekniska produkter eller medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om det rimligen kan forutses att detta avbrott eller upphorande kan resultera
i allvarlig skada eller en risk for allvarlig skada for patienter eller folkhilsan i en eller flera medlemsstater, bor
tillverkaren darfor informera de berorda behériga myndigheterna samt de ekonomiska aktérer till vilka denne direkt
levererar sadana produkter och, i férekommande fall, de hilso- och sjukvérdsinstitutioner och den hilso- och
sjukvérdspersonal till vilka denne direkt levererar sadana produkter, om detta. Risken for allvarlig skada for patienter
eller folkhilsan kan till exempel bero pd sddana produkters betydelse for att sikerstilla grundliggande hilso- och
sjukvardstjanster i en eller flera medlemsstater, att sikerheten och hilsan for patienter 4r beroende av kontinuerlig
tillgdng till sddana produkter i en eller flera medlemsstater, eller att limpliga alternativ saknas, ocksd mot bakgrund
av avbrottets forvintade lingd, mangden produkter som redan tillhandahdlls pd marknaden och tillgingliga lager
eller tidsfrister for upphandling av alternativ till sddana produkter. Informationen bér limnas av tillverkaren och
ovriga ekonomiska aktorer nedstroms i leveranskedjan tills den ndr berérda hilso- och sjukvérdsinstitutioner eller
berérd hilso- och sjukvardspersonal. Eftersom risken for brister pd sddana produkter ar sirskilt relevant under
Gvergdngen frédn direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79[EG till forordningarna (EU) 2017745 och (EU)
2017/746 bor mekanismen for forhandsanmilan ocksa tillimpas pa produkter som slipps ut pd marknaden
i enlighet med overgdngsbestimmelserna i férordningarna (EU) 2017745 och (EU) 2017/746.

Férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017746 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

Eftersom malen for denna forordning, namligen att hantera risken for brister pd medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik i unionen och att underldtta ett snabbt inférande av Eudamed, inte i tillracklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pi grund av dess omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pa
unionsnivé, kan unionen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen (EU-fordraget). I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utover
vad som dr nodvindigt for att uppnd dessa mal.

Denna forordning antas mot bakgrund av de exceptionella omstindigheter som uppstatt till f6lid av en
overhingande risk for brist pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och den dirmed forknippade risken
for en folkhilsokris, och mot bakgrund av den kraftiga forseningen i utvecklingen av det elektroniska systemet for
kliniska provningar och prestandastudier i Eudamed. For att uppnd den avsedda effekten av att édndra forordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017746 och for att sikerstilla tillgdngen till sidana produkter vars intyg redan har
upphort att gilla eller kommer att upphora att gilla fore den 26 maj 2025, for att skapa rttssakerhet for
ekonomiska aktérer och vardgivare, och av konsekvensskil nir det giller dndringarna av bada férordningarna, bor
den hiir forordningen av brddskande skal trida i kraft samma dag som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella
tidning.

For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktérer tid att anpassa sig till skyldigheten att informera om ett forutsett
avbrott i eller upphérande av leveransen av vissa produkter, dr det limpligt att skjuta upp tillimpningen av
bestimmelserna rorande denna skyldighet.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av forordning (EU) 2017/745

Férordning (EU) 2017/745 ska dndras pa foljande sitt:
1. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 10a

Skyldigheter vid avbrott i eller upphorande av leveransen av vissa produkter

1. Om en tillverkare forvintar sig ett avbrott i eller upphérande av leveransen av en produkt som inte ar en
specialanpassad produkt och om det rimligen kan forutses att detta avbrott eller upphérande kan resultera i allvarlig
skada eller en risk for allvarlig skada for patienter eller folkhilsan i en eller flera medlemsstater, ska tillverkaren
informera den behériga myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ar
etablerad, samt de ekonomiska aktorer, hilso- och sjukvardsinstitutioner och hilso- och sjukvérdspersonal till vilka
denne direkt levererar produkten, om det forvintade avbrottet eller upphérandet.

Den information som avses i forsta stycket ska, utom i undantagsfall, limnas senast sex manader fore det forvantade
avbrottet eller upphérandet. Tillverkaren ska ange skalen for avbrottet eller upphorandet i den information som limnas
till den behoriga myndigheten.

2. Den behoriga myndighet som har mottagit den information som avses i punkt 1 ska utan onédigt drojsmél
informera de behoriga myndigheterna i de andra medlemsstaterna och kommissionen om det forvintade avbrottet eller
upphorandet.

3. De ekonomiska aktérer som har mottagit information frén tillverkaren i enlighet med punkt 1 eller fran en annan
ekonomisk aktor i leveranskedjan ska, utan onddigt drojsmal, informera andra ekonomiska aktorer, hilso- och
sjukvardsinstitutioner och hilso- och sjukvérdspersonal till vilka de direkt levererar produkten, om det forvintade
avbrottet eller upphérandet.”

N

. Artikel 34 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  Kommissionen ska i samarbete med samordningsgruppen for medicintekniska produkter utarbeta funktions-
specifikationerna fér Eudamed. Kommissionen ska senast den 26 maj 2018 utarbeta en plan for hur dessa
specifikationer ska genomforas.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Kommissionen ska underritta samordningsgruppen fér medicintekniska produkter nir den, pd grundval av
oberoende revisionsrapporter, har kontrollerat att ett eller flera av de elektroniska system som avses i artikel 33.2
fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt punkt 1 i denna artikel.”

w

. Artikel 78.14 ska ersiittas med foljande:

"14.  Alla medlemsstater ska vara skyldiga att tillimpa forfarandet i denna artikel frin och med den dag som
motsvarar fem ar efter dagen for offentliggdrandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 om att det elektroniska
system som avses i artikel 33.2 e fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel 34.1.

Fore den dag som anges i forsta stycket i denna punkt och tidigast sex ménader efter dagen f6r offentliggérandet av det
meddelande som avses i det stycket ska forfarandet i denna artikel endast tillimpas av de medlemsstater dar den kliniska
provningen ska goras och som har samtyckt till det.”

~

. Artikel 120 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 8 ska utgd.
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b) Foljande punkt ska laggas till:
"13.  Artikel 10a ska dven gilla for produkter som avses i punkterna 3a och 3b i den hir artikeln.”
5. Lartikel 122 forsta stycket ska forsta till fjarde strecksatserna ersittas med foljande:

"— artiklarna 8, 10, 10b.1 b och ¢, 10b.2 och 10b.3 i direktiv 90/385/EEG, artiklarna 10, 14a.1 c och d, 14a.2, 14a.3
och 15 i direktiv 93/42[EEG och de skyldigheter med avseende pa sikerhetsévervakning och kliniska provningar
som avses i motsvarande bilagor till dessa direktiv, som i tillimpliga fall ska upphéra att gilla med verkan frn och
med det datum som avses i artikel 123.3 d i denna forordning nér det giller tillimpningen av skyldigheterna och
kraven med avseende pa de elektroniska system som avses i artikel 33.2 e och f i denna forordning,

— artiklarna 10a, 10b.1 a och 11.5 i direktiv 90/385/EEG, artiklarna 14.1, 14.2, 14a.1 a och b och 16.5 i direktiv
93/42[EEG och de skyldigheter med avseende pa registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt pd
anmélan om intyg som avses i motsvarande bilagor till dessa direktiv, som i tillimpliga fall ska upphora att gilla
med verkan frin och med det datum som anges i artikel 123.3 d i denna férordning nar det giller tillimpningen av
skyldigheterna och kraven med avseende pé de elektroniska system som avses i artikel 33.2 a- d i denna
forordning,”.

6. Artikel 123.3 ska dndras pa foljande sitt:
a) Led d ska dndras pa foljande sitt:
i) Forsta stycket ska dndras pa foljande siitt:
1. Inledningen ska ersdttas med foljande:

"Utan att det pdverkar kommissionens skyldigheter enligt artikel 34 ska skyldigheterna och kraven med
avseende pé de elektroniska system som avses i artikel 33.2 tillimpas fran och med den dag som motsvarar sex
manader efter dagen for offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 om att det berorda
elektroniska systemet fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel 34.1. De
bestdimmelser som avses i foregdende mening ér foljande:”.

2. Foljande strecksats ska inforas efter tolfte strecksatsen:

"— Artikel 56.5.”

w

. Fortonde strecksatsen ska ersittas med foljande:
"— Artikel 78.1-78.13, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 78.14.”
ii) Andra stycket ska ersittas med foljande:

“Fram till den dag da de bestimmelser som avses i forsta stycket i denna punkt bérjar tillimpas ska motsvarande
bestimmelser i direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG med avseende pd information om rapportering om
sikerhetsovervakning, kliniska provningar, registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt anmilan om
intyg fortsitta att tillimpas.”

b) Led e ska ersittas med foljande:

") Senast tolv ménader efter dagen for offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 med avseende
pé det elektroniska system som avses i artikel 33.2 a och b ska tillverkarna sikerstalla att den information som ska
foras in i Eudamed i enlighet med artikel 29 fors in i det elektroniska systemet, dven avseende foljande produkter,
forutsatt att dessa produkter ocksd slipps ut pd marknaden frin och med sex ménader efter dagen for
offentliggorandet av det meddelandet:

i) Produkter, utom specialanpassade produkter, av vilka tillverkaren har gjort en bedémning av overens-
stimmelse i enlighet med artikel 52.

i) Produkter, utom specialanpassade produkter, som slipps ut pd marknaden enligt artikel 120.3, 120.3a eller
120.3b, savida inte produkten, av vilken tillverkaren har gjort en bedémning av 6verensstimmelse i enlighet
med artikel 52, redan ir registrerad i Eudamed.”
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¢) Foljande led ska inforas:

"ea) Senast 18 ménader efter dagen for offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 med avseende
pé det elektroniska system som avses i artikel 33.2 d ska de anmélda organen sikerstilla att den information
som ska foras in i Eudamed i enlighet med artikel 56.5 fors in i det elektroniska systemet, 4ven avseende de
produkter som avses i led e i) i denna punkt; f6r dessa produkter ska endast det senaste relevanta intyget och,
i tillimpliga fall, det anmilda organets senare beslut om detta intyg, foras in.

eb) Genom undantag fran led d forsta stycket i denna punkt ska skyldigheterna att ladda upp sammanfattningen av
sikerhet och klinisk prestanda i enlighet med artikel 32.1 och att underritta de behoriga myndigheterna
i enlighet med artikel 55.1 genom det elektroniska system som avses i artikel 33.2 d gilla de produkter som
avses i led e i denna punkt nir intyget fors in i Eudamed i enlighet med led ea i denna punkt.

ec) Utan att det paverkar tillimpningen av led d forsta stycket i denna punkt ska en tillverkare, nir denne ska limna

in en periodisk sikerhetsrapport i enlighet med artikel 86.2 i denna forordning, for att rapportera ett allvarligt
tillbud eller en korrigerande sikerhetsatgird pa marknaden i enlighet med artikel 87 i denna forordning eller ska
limna in en trendrapport i enlighet med artikel 88 i denna férordning genom det elektroniska system som avses
i artikel 33.2 f i denna forordning, ocksd registrera den produkt som ar foremdl for den periodiska
sakerhetsrapporten eller rapporten om sikerhetsovervakning i det elektroniska system som avses i artikel 33.2
a och b i denna forordning, utom om produkten slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 90/385/EEG
eller 93/42/EEG.”

d) Led h ska utgd.

Artikel 2
Andringar av forordning (EU) 2017746

Forordning (EU) 2017/746 ska dndras pd foljande sitt:
1. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 10a

Skyldigheter vid avbrott i eller upphorande av leveransen av vissa produkter

1. Om en tillverkare forvantar sig ett avbrott i eller upphérande av leveransen av en produkt och om det rimligen kan
forutses att detta avbrott eller upphorande kan resultera i allvarlig skada eller en risk for allvarlig skada for patienter eller
folkhilsan i en eller flera medlemsstater, ska tillverkaren informera den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ér etablerad, samt de ekonomiska aktérer, hilso- och sjukvérds-
institutioner och hilso- och sjukvérdspersonal till vilka denne direkt levererar produkten, om det forvantade avbrottet
eller upphérandet.

Den information som avses i forsta stycket ska, utom i undantagsfall, limnas senast sex ménader fore det forvintade
avbrottet eller upphérandet. Tillverkaren ska ange skalen for avbrottet eller upphorandet i den information som limnas
till den behoriga myndigheten.

2. Den behoriga myndighet som har mottagit den information som avses i punkt 1 ska utan onodigt drojsmal
informera de behoriga myndigheterna i de andra medlemsstaterna och kommissionen om det forvintade avbrottet eller
upphorandet.

3. De ekonomiska aktérer som har mottagit information frén tillverkaren i enlighet med punkt 1 eller frin en annan
ekonomisk aktor i leveranskedjan ska utan onédigt drojsmél informera andra ekonomiska aktorer, halso- och
sjukvérdsinstitutioner och hilso- och sjukvérdspersonal till vilka de direkt levererar produkten om det férvintade
avbrottet eller upphérandet.”

N

. Artikel 74.14 ska ersittas med foljande:

"14.  Alla medlemsstater ska vara skyldiga att tillimpa forfarandet i denna artikel frin och med den dag som
motsvarar fem &r efter dagen for offentliggorandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 i forordning (EU)
2017745 om att det elektroniska system som avses i artikel 30.2 e i den har forordningen fungerar och uppfyller de
funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel 34.1 i forordning (EU) 2017/745.
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Fore den dag som anges i forsta stycket i denna punkt och tidigast sex ménader efter dagen for offentliggorandet av det
meddelande som avses i det stycket ska forfarandet i denna artikel endast tillimpas av de medlemsstater dar
prestandastudien ska goras och som har samtyckt till det.”

. Artikel 110 ska dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 2 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Intyg utfirdade av anmilda organ i enlighet med direktiv 98/79/EG frdn och med den 25 maj 2017 som fortfarande
var giltiga den 26 maj 2022 och som inte dérefter har dterkallats ska fortsitta att gilla efter utgdngen av den period
som anges i intyget till och med den 31 december 2027. Intyg utfirdade av anmilda organ i enlighet med det
direktivet frin och med den 25 maj 2017 som fortfarande var giltiga den 26 maj 2022 och som har upphort att gilla
fore den 9 juli 2024 ska anses vara giltiga till och med den 31 december 2027 endast om ndgot av foljande villkor ér

uppfyllt:

a) Innan intyget upphér att gilla har tillverkaren och ett anmilt organ undertecknat en skriftlig éverenskommelse
i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII till denna férordning om bedémningen av dverensstimmelse
med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg som upphort att gilla eller en produkt som ér avsedd att
ersitta den produkten.

b) En behorig myndighet i en medlemsstat har beviljat undantag frén det tillimpliga forfarandet for bedémning av
overensstimmelse i enlighet med artikel 54.1 i denna forordning eller har krivt att tillverkaren, i enlighet med
artikel 92.1 i denna forordning, utfor det tillimpliga forfarandet for bedomning av overensstimmelse.”

b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3, Med avvikelse fran artikel 5 och under forutsittning att villkoren i punkt 3¢ i den hir artikeln 4r uppfyllda far
de produkter som avses i punkterna 3a och 3b i den hir artikeln sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med
de datum som anges i de punkterna.”

Foljande punkter ska inforas:

o

"3a.  Produkter med ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 98/79/EG och som ir giltigt enligt punkt 2
i denna artikel fir slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 31 december 2027.

3b.  Produkter for vilka forfarandet for bedomning av overensstimmelse enligt direktiv 98/79/EG inte krivde
medverkan av ett anmilt organ, for vilka en forsikran om Gverensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2022
i enlighet med det direktivet och for vilka forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse enligt denna férordning
kriver medverkan av ett anmélt organ, fir slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med féljande datum:

a) Den 31 december 2027 for produkter i klass D.
b) Den 31 december 2028 for produkter i klass C.

¢) Den 31 december 2029 for produkter i klass B samt for produkter i klass A som slipps ut pd marknaden i sterilt
skick.

3c.  Produkter som avses i punkterna 3a och 3b i denna artikel fir slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och
med de datum som avses i de punkterna endast om foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Produkterna fortsitter att uppfylla kraven i direktiv 98/79/EG.
b) Det har inte gjorts ndgra visentliga dndringar i konstruktionen och det avsedda dndamélet.

¢) Produkterna utgor inte en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller andra manniskors hilsa eller
sakerhet, eller for andra aspekter av skyddet av folkhalsan.

d) Senast den 26 maj 2025 har tillverkaren infort ett kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel 10.8.
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e) Tillverkaren eller den auktoriserade representanten har limnat in en formell ansokan till ett anmilt organ
i enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VIl om bedémning av 6verensstimmelse for en produkt som avses
i punkt 3a eller 3b i denna artikel eller for en produkt som &r avsedd att ersitta den produkten, senast

i) den 26 maj 2025 for produkter som avses i punkterna 3a och 3b a i denna artikel,
i) den 26 maj 2026 for produkter som avses i punkt 3b b i denna artikel,
iii) den 26 maj 2027 fér produkter som avses i punkt 3b ¢ i denna artikel.

f) Det anmilda organet och tillverkaren har undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3
andra stycket i bilaga VII senast

i) den 26 september 2025 for produkter som avses i punkterna 3a och 3b a i denna artikel,
i) den 26 september 2026 for produkter som avses i punkt 3b b i denna artikel,
iii) den 26 september 2027 f6r produkter som avses i punkt 3b ¢ i denna artikel.

3d.  Med avvikelse fran punkt 3 i denna artikel ska kraven i denna férordning med avseende pé overvakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, marknadskontroll, sikerhetsovervakning samt registrering av ekonomiska
aktorer och av produkter tillimpas pd de produkter som avses i punkterna 3a och 3b i denna artikel i stillet for
motsvarande krav i direktiv 98/79/EG.

3e.  Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna artikel ska det anmilda organ som
utfirdat det intyg som avses i punkt 3a i denna artikel fortsitta att ansvara for limplig 6vervakning med avseende pa
de tillimpliga kraven for de produkter for vilka det har utfirdat intyg, sdvida inte tillverkaren har kommit Gverens
med ett anmilt organ som utsetts i enlighet med artikel 38 om att detta organ ska utfora 6vervakningen.

Senast den 26 september 2025 ska det anmilda organ som har undertecknat den skriftliga 6verenskommelse som
avses i punkt 3c f i denna artikel bli ansvarig f6r 6vervakningen med avseende péd de produkter som omfattas av den
skriftliga overenskommelsen. Om den skriftliga 6verenskommelsen omfattar en produkt som ér avsedd att ersitta en
produkt som har ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 98/79/EG, ska overvakningen utféras med avseende
pa den produkt som ersitts.

Arrangemangen for overforing av overvakningen frin det anmilda organ som utfirdat intyget till det anmélda organ
som utsetts i enlighet med artikel 38 ska tydligt anges i en 6verenskommelse mellan tillverkaren, det anmilda organ
som utsetts i enlighet med artikel 38 och, om majligt, det anmilda organ som utfardat intyget. Det anmalda organ
som utsetts i enlighet med artikel 38 ska inte ansvara for den bedomning av Gverensstimmelse som utforts av det
anmilda organ som utfirdade intyget.”

d) Punkt 8 ska utgd.
e) Foljande punkt ska liggas till:
"11.  Artikel 10a ska dven gilla for produkter som avses i punkterna 3a och 3b i den hir artikeln.”
4. Artikel 112 ska dndras pa foljande sitt:
a) Forsta stycket ska ersittas med foljande:

"Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 110.3-110.4 i denna forordning, och utan att det péverkar
medlemsstaternas och tillverkarnas skyldigheter i friga om sikerhetsovervakning och tillverkarnas skyldigheter
i friga om att tillhandahélla dokumentation i enlighet med direktiv 98/79/EG, ska det direktivet upphora att gilla
med verkan frdn och med den 26 maj 2022, med undantag av

a) artiklarna 11, 12.1 ¢, 12.2 och 12.3 i direktiv 98/79/EG och de skyldigheter med avseende pé sikerhetsover-
vakning och prestandastudier som avses i motsvarande bilagor till det direktivet, som i tillimpliga fall ska upphéra
att gilla med verkan fran och med det datum som anges i artikel 113.3 f i denna forordning nir det galler
tillimpningen av skyldigheterna och kraven med avseende pd de elektroniska system som avses i artikel 30.2
e respektive f i denna forordning,
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b) artiklarna 10, 12.1 a och b samt 15.5 i direktiv 98/79/EG, och de skyldigheter med avseende pé registrering av
produkter och ekonomiska aktérer, och anmalan av intyg som avses i motsvarande bilagor till det direktivet, som
i tillimpliga fall ska upphdra att gilla med verkan fran och med det datum som anges i artikel 113.3 f i denna
forordning nir det giller tillimpningen av skyldigheterna och kraven med avseende pa de elektroniska system som
avses i artikel 30.2 a—d i denna forordning.”

b) Andra stycket ska ersittas med foljande:

"Vad giller de produkter som avses i artikel 110.3-110.4 i denna forordning ska direktiv 98/79/EG fortsitta att
tillimpas i den utstrickning det dr nddvindigt for tillimpningen av de punkterna.”

5. Artikel 113.3 ska dndras pé foljande sitt:
a) Led a ska utgd.
b) Led f ska dndras pa foljande sitt:
i) Forsta stycket ska dndras pa foljande sitt:
1. Inledningen ska ersdttas med f6ljande:

"Utan att det péverkar kommissionens skyldigheter enligt artikel 34 i forordning (EU) 2017745 ska
skyldigheterna och kraven med avseende pa de elektroniska system som avses i artikel 30.2 i den hir
forordningen tillimpas fran och med den dag som motsvarar sex ménader efter dagen for offentliggérandet av
det meddelande som avses i artikel 34.3 i forordning (EU) 2017745 om att det berérda elektroniska systemet
fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel 34.1 i den forordningen. De
bestimmelser som avses i foregdende mening ar foljande:”.

2. Foljande strecksats ska inforas efter tionde strecksatsen:

"— Artikel 51.5.”

w

. Tolfte strecksatsen ska ersittas med foljande:
"— Artikel 74.1-74.13, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 74.14.”
4. Den sista strecksatsen ska ersittas med foljande:
"— Artikel 110.3d.”
i) Andra stycket ska ersittas med foljande:

“Fram till den dag dd de bestimmelser som avses i forsta stycket i denna punkt bérjar tillimpas ska motsvarande
bestimmelser i direktiv 98/79/EG med avseende pd information om rapportering om sikerhetsovervakning,
prestandastudier, registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt anmilan om intyg fortsitta att
tillimpas.”

¢) Foljande led ska inforas:

"fa) Senast sex manader efter den dag som anges i led f forsta stycket i denna punkt ska tillverkarna sikerstilla att den
information som ska foras in i Eudamed i enlighet med artikel 26 fors in i det elektroniska system som avses
i artikel 30.2 a och b, dven avseende foljande produkter, forutsatt att dessa produkter ocksd slipps ut pd
marknaden fran och med den dag som anges i led f forsta stycket i denna punkt:

i) Produkter av vilka tillverkaren har gjort en bedomning av Gverensstimmelse i enlighet med artikel 48.

i) Produkter som slipps ut pd marknaden enligt artikel 110.3, 110.3a eller 110.3b, sdvida inte produkten, av
vilken tillverkaren har gjort en bedémning av 6verensstimmelse i enlighet med artikel 48, redan ir registrerad
i Eudamed.

ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2024/1860/oj 9/10
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fb) Senast tolv ménader efter den dag som anges i led f forsta stycket i denna punkt ska de anmailda organen
sikerstilla att den information som ska foras in i Eudamed i enlighet med artikel 51.5 fors in i det elektroniska
system som avses i artikel 30.2 d, dven avseende de produkter som avses i led fa i) i denna punkt; for dessa
produkter ska endast det senaste relevanta intyget och, i tillimpliga fall, det anmiilda organets senare beslut om
detta intyg, foras in.

fc) Genom undantag frén led f forsta stycket i denna punkt ska skyldigheterna att ladda upp sammanfattningen av
sakerhet och klinisk prestanda i enlighet med artikel 29.1 och att underritta de behoriga myndigheterna
i enlighet med artikel 50.1 genom det elektroniska system som avses i artikel 30.2 d gilla de produkter som avses
iled fa i denna punkt nir intyget fors in i Eudamed i enlighet med led fb i denna punkt.

fd

Utan att det paverkar tillimpningen av led f forsta stycket i denna punkt ska en tillverkare, nir denne ska limna
in en periodisk sikerhetsrapport i enlighet med artikel 81.2 i denna férordning, rapportera ett allvarligt tillbud
eller en korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden i enlighet med artikel 82 i denna férordning eller limna in
en trendrapport i enlighet med artikel 83 i denna forordning genom det elektroniska system som avses
i artikel 30.2 f i denna forordning, ocksd registrera den produkt som ar foremdl for den periodiska
sakerhetsrapporten eller rapporten om sikerhetsovervakning i det elektroniska system som avses i artikel 30.2
a och b i denna férordning, utom om produkten slippts ut pa marknaden i enlighet med direktiv 98/79/EG.”

d) Led g ska utgd.
) Iled j ska datumet "den 26 maj 2028” ersittas med "den 31 december 2030".

Artikel 3
Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Artiklarna 1.1 och 2.1 ska tillimpas fran och med den 10 januari 2025.
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 13 juni 2024.

Pi Europaparlamentets vagnar Pi rddets vignar
R. METSOLA H. LAHBIB
Ordférande Ordférande
10/10 ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2024/1860/oj
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Sammanfattning av promemorian Nya
anpassningar av EU:s férordningar om
medicinteknik (S2024/01568)

Promemorian innehdller forslag som syftar till att anpassa svensk rétt till
Europaparlamentets och radet forordning (EU) 2024/1860 av den 13 juni
2024 om andring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746
vad giller ett gradvist inférande av Eudamed, skyldigheten att informera
vid leveransavbrott eller upphérande av leverans, och dvergdngsbestim-
melser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

De édndrade Overgéngsbestimmelserna och det gradvisa inférandet av
den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)
innebér att motsvarande dndringar bor inforas i lagen (2021:600) med
kompletterande bestaimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter.

I promemorian foreslas ytterligare lagindringar for produkter som
omfattas av EU-forordningarna om medicintekniska produkter, bl.a. en
avgiftsskyldighet for den som ansdker om undantag fran krav som giller
for produkter som inte dr medicintekniska produkter men som i friga om
anvindningen star néra sddana produkter.

Lagéndringarna foreslas trada i kraft den 26 maj 2025.
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Promemorians lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om

medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter!

dels att 4 kap. 1 § och 7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att punkt 4, 6, 8, 9, 12 och 13 i ikrafttrddande- och 6vergangs-
bestdmmelserna ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 kap.
1§?

En avgift ska betalas av den som

1. ansdker 1 Sverige om att utses till anmalt organ eller som ansdker om
utvidgning eller andra dndringar betrdffande utseendet av ett anmélt organ
och anmdlan till Europeiska kommissionen av sddana dndringar,

2. ansoker om att fa genomfora en klinisk provning eller en prestanda-

studie,

3. anmdler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvérdera en CE-mérkt produkt inom ramen for produkt-

ens avsedda dndamal,

4. anmaéler vésentliga dndringar av en klinisk provning eller en pre-

standastudie,

5. ansoker om tillstand att enligt
artikel 59 1 forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i forord-
ning (EU) 2017/746 i Sverige slap-
pa ut en specifik produkt pa mark-
naden eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses 1 artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respekti-
ve artikel 48 1 forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts, eller

6. ansoker om undantag frdan ett
sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra
stycket.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.
% Senaste lydelse 2024:234.

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 i forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i forord-
ning (EU) 2017/746 i Sverige sldp-
pa ut en specifik produkt pa mark-
naden eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses 1 artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respekti-
ve artikel 48 1 forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts,

6. ansoker om undantag i ett
enskilt fall fran ett krav som
meddelats i foreskrifter med stod av
7 kap. 1 §, eller

7. ansoker om undantag fran ett
sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra
stycket.



7 kap.
1§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av eller vdsentligen motsvarar kraven
enligt férordning (EU) 2017/745, férordning (EU) 2017/746 och denna lag
ska gilla dven for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i fraga
om anvindningen star ndra sadana produkter.

Den myndighet som regeringen
bestimmer fdar i enskilda fall
besluta om undantag fran kraven
som foljer av foreskrifter som har
meddelats med stéd av forsta
stycket. Ett sddant beslut far
forenas med villkor.

4.4 Den upphivda lagen giller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte &r 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 slédppts ut pd marknaden
sdsom forenliga med forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts 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 pd marknaden sasom forenliga med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU, och

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

For produkter som avses i forsta
stycket a och b ska dock i fraga om
marknadskontroll och sékerhets-
overvakning  forordning (EU)
2017/745 respektive forordning
(EU) 2017/746 och denna lag
tillimpas i stillet for den upphévda
lagen.

6.>Ett intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som ett anmdilt
organ har utfirdat fran och med
den 25 maj 2017 ska forbli giltigt
fram till och med utgdangen av den
period som anges i intyget. Ett

3 Senaste lydelse 2021:602.
4 Senaste lydelse 2024:234.

For produkter som avses i forsta
stycket a och b ska dock i fraga om
marknadskontroll, sdkerhetsover-
vakning och tillsyn forordning
(EU) 2017/745 respektive
forordning (EU) 2017/746 och
denna lag tillimpas i stillet for den
upphévda lagen.

5 Senaste lydelse 2024:234. Andringen innebir bl.a. att forsta stycket tas bort.
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sddant intyg blir dock ogiltigt
senast den 27 maj 2025.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte &r en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmélt organ har ut-
fardat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphévda lagen
och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 och som inte darefter har
aterkallats, ska forbli giltigt efter utgangen av den period som anges i
intyget, till och med det datum som avses i punkt 7 forsta stycket.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmilt organ har ut-
fardat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphivda lagen
och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 men som har upphort att
giélla fore den 20 mars 2023, ska anses vara giltigt till och med det datum
som avses 1 punkt 7 forsta stycket, endast om ett av foljande villkor &r
uppfyllt:

— Innan intyget upphor att gilla ska tillverkaren och ett anmaélt organ ha
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med punkt 4.3 andra
stycket i1 bilaga VII till férordning (EU) 2017/745 om beddmningen av
overensstimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg
som upphor att gélla eller med avseende pa en produkt som ar avsedd att
ersitta den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat undantag fran det tillimpliga forfaran-
det f6r bedomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 59.1 i for-
ordning (EU) 2017/745 eller har kravt att tillverkaren, i enlighet med arti-
kel 97.1 i den férordningen, utfor det tillimpliga forfarandet for bedom-
ning av dverensstimmelse.

Ent  intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som ett
anmdlt organ har utfdrdat frdn
och med den 25maj 2017 i
enlighet med den upphdvda lagen
och som fortfarande var giltigt
den 26 maj 2022 och som inte
ddrefter har dterkallats, ska forbli
giltigt efter utgdngen av den
period som anges i intyget, till och
med den 31 december 2027.

Ett intyg som avser en medicin-
teknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som ett anmdlt
organ har utfdrdat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med
den upphdvda lagen och som fort-
farande var giltigt den 26 maj
2022 men som har upphort att
gdlla fore den 9juli 2024, ska
anses vara giltigt till och med den
31 december 2027 endast om ett
av féljande villkor dr uppfylit:



8.°En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik med ett intyg
om dverensstimmelse som utfard-
ats enligt den upphivda lagen och
som dr giltigt i enlighet med
punkt 5 eller 6 far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och
med den 26 maj 2025.

— Innan intyget upphor att gdlla
ska tillverkaren och ett anmdilt
organ ha undertecknat en skriftlig
overenskommelse i enlighet med
avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga
VII till forordning (EU) 2017/746
om bedémningen av 6verensstdim-
melse med avseende pd den
produkt som omfattas av det intyg
som upphor att gdlla eller med
avseende pd en produkt som dr
avsedd att ersdtta den produkten.

— Behéorig myndighet har be-
viljat undantag fran det tillimp-
liga forfarandet for bedomning av
overensstimmelse i enlighet med
artikel 54.1 i foérordning (EU)
2017/746 eller har krdvt att till-
verkaren, i enlighet med artikel
92.1 i den forordningen, utfor det
tillimpliga forfarandet for be-
domning av éverensstimmelse.

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik for vilken ett
intyg har utfirdats enligt den
upphévda lagen som ar giltigt i
enlighet med punkt5 eller 6 far
sldappas ut pa marknaden eller tas i
bruk till och med den 37 december
2027.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfarandet
for bedomning av 6verensstimmelse enligt den upphédvda lagen inte krdver
medverkan av ett anmaélt organ, for vilken forsdkran om dverensstimmelse
upprattats fore den 26 maj 2022 i enlighet med den upphivda lagen och
for vilken forfarandet for bedomning av overensstimmelse enligt forord-
ning (EU) 2017/746 kraver medverkan av ett anmilt 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
iklass C,

—den 26 maj 2027 for produkter
iklass 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 dock endast

¢ Senaste lydelse 2022:393.

—den 31 december 2027 {or

produkter i klass D,

—den 31 december 2028 for
produkter i klass C,

—den 31 december 2029 for
produkter i klass B,

—den 31 december 2029 for
produkter i klass A som sldpps ut pa
marknaden i sterilt skick.

Férsta och andra styckena gdller
endast om
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sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk under forutsdtning att den
fortsdtter att uppfylla kraven i den
upphdvda lagen och att det inte har
gjorts ndgra vdsentliga dndringar i
produktens  konstruktion — och
avsedda dndamadl.

For en produkt som avses i forsta
eller andra stycket ska kraven i for-
ordning (EU) 2017/746 och i denna
lag tilldmpas i frdga om dver-
vakning av produkter som sldppts
ut pd marknaden, marknads-
kontroll, sdkerhetsovervakning, re-
gistrering av ekonomiska aktorer
och registrering av produkter i
stillet for de motsvarande kraven i
den upphdvda lagen.

a) produkten fortsdtter att upp-
fvlla kraven i den upphdivda lagen,

b) det inte har gjorts ndgra
visentliga dndringar i konstruk-
tionen och det avsedda dndamalet,

¢) produkten inte utgor en oac-
ceptabel risk for patienternas, an-
vdndarnas eller andra mdnniskors
hdlsa eller sdkerhet, eller for andra
aspekter av skyddet av folkhdlsan,

d) tillverkaren senast den 26 maj
2025 har infort ett kvalitetsled-
ningssystem i enlighet med artikel
10.8 i férordning (EU) 2017/746,

e) tillverkaren eller den auktori-
serade representanten har limnat
in en formell ansékan till ett anmdlt
organ i enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII till for-
ordning (EU) 2017/746 om rele-
vant bedomning av oOverensstim-
melse for produkten eller for en
produkt som dr avsedd att ersdtta
den produkten, och den ansokan
har ldmnats in senast

—den 26 maj 2025 for produkter
som avses i forsta stycket och i
andra stycket vad avser klass D,

—den 26 maj 2026 for produkter
i andra stycket vad avser klass C,

—den 26 maj 2027 for produkter
i andra stycket vad avser klass B,

—den 26 maj 2027 for produkter
i andra stycket vad avser klass A
och som sldpps ut pd marknaden i
sterilt skick, och

f) det anmdlda organet och till-
verkaren har undertecknat en
skriftlig 6verenskommelse i enlig-
het med avsnitt 4.3 andra stycket i
bilaga VII till forordning (EU)
2017/746, och det undertecknandet
har skett senast

—den 26 september 2025 for pro-
dukter i forsta stycket och i andra
stycket vad avser klass D,

—den 26 september 2026 for pro-
dukter i andra stycket vad avser
klass C,



9.7 For produkter som slipps ut
pa marknaden eller tas i bruk med
stod av punkt7 forsta stycket
eller 8 ska det anmélda organ som
utfardat ett intyg som avses i
punkt 5 eller 6 fortsitta att ansvara
for 1amplig 6vervakning med avse-
ende pa samtliga tillimpliga krav
for produkterna. Bestimmelserna
om tillsyn dver anmélda organ i
lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll ska fortsitta att
gilla.

Om en tillverkare av en produkt,
som med stéd av punkt 7 fOrsta
stycket sldpps ut pd marknaden
eller tas i bruk, har kommit Gver-
ens, i enlighet med punkt 7 tredje
stycket f, med ett anmélt organ som
utsetts i enlighet med artikel 42 i
forordning (EU) 2017/745 om att
det organet ska utfora Gvervakning-
en, ska i stéllet det organet utfora
6vervakningen 6ver produkten. Om
6verenskommelsen mellan tillver-
karen och det anmaélda organet om-
fattar en produkt som ar avsedd att
ersitta en produkt som har ett intyg
som utfdrdats i enlighet med den
upphévda lagen, ska 6vervakning-

7 Senaste lydelse 2024:234.

—den 26 september 2027 for pro-
dukter i andra stycket vad avser
klass B,

— den 26 september 2027 for pro-
dukter i andra stycket vad avser
klass A och som slipps ut pd
marknaden i sterilt skick.

Kraven i  forordning (EU)
2017/746 och i denna lag i fraga
om overvakning av produkter som
sldppts ut pd marknaden, mark-
nadskontroll, tillsyn, sdkerhets-
overvakning, registrering av eko-
nomiska aktorer och registrering
av produkter ska dock tillimpas i
stillet for de motsvarande kraven i
den upphdvda lagen.

9. For produkter som slidpps ut pa
marknaden eller tas i bruk med stod
av punkt7 forsta stycket eller 8
forsta stycket ska det anmailda
organ som utfardat ett intyg som
avses 1 punkt 5 eller 6 fortsétta att
ansvara for ldmplig 6vervakning
med avseende pa samtliga tillimp-
liga krav for produkterna. Bestim-
melserna om tillsyn 6ver anmailda
organ i lagen (2011:791) om ackre-
ditering och teknisk kontroll ska
fortsitta att gélla.

Om en tillverkare av en produkt,
som med stéd av punkt7 fOrsta
stycket eller 8 forsta stycket slapps
ut pa marknaden eller tas i bruk, har
kommit &verens, i enlighet med
punkt 7 tredje stycket f respektive 8
tredje stycket f, med ett anmalt
organ som utsetts i enlighet med
artikel 42 1 forordning (EU)
2017/745 respektive artikel 38 i
forordning (EU) 2017/746 om att
det organet ska utféra Overvak-
ningen, ska i stillet det organet ut-
fora Gvervakningen Over produkt-
en. Om dverenskommelsen mellan
tillverkaren och det anmailda organ-
et omfattar en produkt som é&r av-
sedd att ersétta en produkt som har
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en utféras med avseende pa den
produkt som ersétts.

Om ett anmaélt organ ska dverta
ansvaret for overvakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framgé i en 6verenskom-
melse mellan tillverkaren, det an-
mélda organ som utsetts i enlighet
med artikel 42 i férordning (EU)
2017/745 och, om mojligt, det an-
maélda organ som har utfirdat in-
tyget. Det anmilda organ som ut-
setts i enlighet med artikel 42 ska
inte ansvara for den bedémning av
Overensstimmelse som har utforts
av det anmilda organ som utfard-
ade intyget.

12. Med undantag av produkter
som avses 1 punkt 4 ska bestimmel-
serna i den upphévda lagen angéen-
de registrering av produkter och
ekonomiska aktdrer samt anméilan
av intyg fortsitta att gélla fram till
den dag som intrdffar tjugofyra
ménader efter det att meddelandet
om funktionaliteten av den europe-
iska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed) offentlig-
gjorts i Europeiska unionens offici-
ella tidning i enlighet med artikel
34.3 i forordning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter
som avses i punkt4 ska bestdm-
melserna i den upphévda lagen om
tillverkarnas skyldigheter i fraga
om sdkerhetsovervakning och om
att tillhandahélla dokumentation i
fraga om kliniska provningar och
prestandastudier fortsétta att gilla
fram till den dag som intraffar sex
manader efter det att meddelandet
om FEudameds funktionalitet har

ett intyg som utfardats i enlighet
med den upphivda lagen, ska dver-
vakningen utfoéras med avseende pa
den produkt som ersitts.

Om ett anmaélt organ ska Gverta
ansvaret for dvervakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framgé i en 6verenskom-
melse mellan tillverkaren, det an-
mélda organ som utsetts i enlighet
med artikel 42 i férordning (EU)
2017/745 respektive artikel 38 i
forordning (EU) 2017/746 och, om
mdjligt, det anmélda organ som har
utfardat intyget. Det anmélda organ
som utsetts i enlighet med artikel
42 i forordning (EU) 2017/745
respektive artikel 38 i forordning
(EU) 2017/746 ska inte ansvara for
den beddomning av Overensstim-
melse som har utforts av det
anmélda organ som utfdrdade
intyget.

12. Med undantag av produkter
som avses 1 punkt 4 ska bestimmel-
serna i den upphévda lagen angaen-
de registrering av produkter och
ekonomiska aktdrer samt anméilan
av intyg fortsitta att gélla fram till
den dag som intréffar sex manader
efter det att meddelandet om funk-
tionaliteten av aktuellt elektroniskt
system i den europeiska databasen
for medicintekniska  produkter
(Eudamed) har offentliggjorts i Eu-
ropeiska unionens officiella tidning
i enlighet med artikel 34.3 i forord-
ning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter
som avses 1 punkt4 ska bestim-
melserna i den upphévda lagen om
tillverkarnas skyldigheter i fraga
om sidkerhetsovervakning och om
att tillhandahélla dokumentation i
fraga om kliniska prévningar och
prestandastudier fortsétta att gélla
fram till den dag som intraffar sex
manader efter det att meddelandet
om funktionaliteten av aktuellt



offentliggjorts.  For  medicin-  elektroniskt system i Eudamed har
tekniska produkter for in vitro- offentliggjorts.

diagnostik gdller detta endast om

meddelandet om Eudameds funk-

tionalitet offentliggors efter den

26 november 2021.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2025.
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Forteckning 6ver remissinstanserna

Efter remiss har yttranden kommit in fran Etikprévningsmyndigheten,
Forvaltningsrédtten i Uppsala, Inspektionen for vard och omsorg,
Integritetsskyddsmyndigheten, Justitickanslern, Kammarritten i Stock-
holm, Lakemedelsverket, Regelradet, Region Gévleborg, Region Halland,
Region Kalmar ldn, Region Kronoberg, Region Skane, Region Stockholm,
Region Virmland, Region Visternorrland, Region Véstmanland, Region
Orebro lin, Socialstyrelsen, Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll, Svenska Lékaresillskapet, SwedenBIO, Swedish Medtech,
Vetenskapsradet, Vinnova, Vistra Gotalandsregionen och Overklagande-
ndmnden for etikprovning.

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstér fran att
lamna nagra synpunkter: Gotlands kommun, Intertek Medical Notified
Body AB, Intertek SEMKO AB, Lunds universitet, Likemedelsindustri-
foreningen, Region Jimtland Hérjedalen, Region Norrbotten, Region
Uppsala, Region Visterbotten, Region Visternorrland, Region Ostergot-
land, Riksdagens ombudsmin, RISE Medical Notified Body AB, RISE
Research Institutes of Sweden AB, Statens beredning for medicinsk och
social utvirdering, Svensk Medicinteknisk Forening, Sveriges Kommuner
och Regioner, Sveriges Tandlédkarforbund, Swedish Labtech och
Teknikforetagen.



Lagrddsremissens lagforslag

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

medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2021:600) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter!

dels att 4 kap. 1 § och 7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att punkt 4, 6, 8, 9, 12 och 13 i ikrafttridande- och overgangs-
bestimmelserna ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 kap.
1§2

En avgift ska betalas av den som

1. ansdker i Sverige om att utses till anmaélt organ eller som ansdker om
utvidgning eller andra dndringar betriffande utseendet av ett anmaélt organ
och anmailan till Europeiska kommissionen av sadana éndringar,

2. ansoker om att f& genomfora en klinisk provning eller en prestanda-

studie,

3. anmdler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utféras
for att ytterligare utvirdera en CE-mérkt produkt inom ramen for produkt-

ens avsedda dndamal,

4. anmiler vésentliga dndringar av en klinisk provning eller en pre-

standastudie,

5. ansOker om tillstand att enligt
artikel 59 i forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i forord-
ning (EU) 2017/746 i Sverige slap-
pa ut en specifik produkt pa mark-
naden eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses i artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respekti-
ve artikel 48 i forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts, eller

6. ansOker om undantag frdn ett
sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra
stycket.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.
% Senaste lydelse 2024:234.

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 i forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i forord-
ning (EU) 2017/746 i Sverige slap-
pa ut en specifik produkt pa mark-
naden eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses 1 artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respekti-
ve artikel 48 i forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts,

6. ansoker om undantag i et
enskilt fall fran ett krav som
meddelats i foreskrifter med stod av
7 kap. 1§, eller

7. ansoker om undantag fran ett
sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra
stycket.
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7 kap.
1§3
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av eller vésentligen motsvarar kraven
enligt forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746 och denna lag
ska gélla dven for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i fraga
om anvandningen star ndra sidana produkter.

Den myndighet som regeringen
bestimmer fdar i enskilda fall
besluta om undantag fran kraven
som foljer av foreskrifter som har
meddelats med stéd av forsta
stycket. Ett sddant beslut far
forenas med villkor.

4.% Den upphivda lagen giller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte &r medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och som har sléppts 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 slidppts ut pd marknaden
sasom forenliga med forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts 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 pd marknaden sasom forenliga med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU, och

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

For produkter som avses i forsta
stycket a och b ska dock i fraga om
marknadskontroll och sékerhets-
overvakning  forordning (EU)
2017/745 respektive forordning
(EU) 2017/746 och denna lag
tillimpas i stillet for den upphévda
lagen.

6.5 Ett intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som ett anmdlt
organ har utfirdat fran och med
den 25 maj 2017 ska forbli giltigt
fram till och med utgdangen av den
period som anges i intyget. Ett

3 Senaste lydelse 2021:602.
4 Senaste lydelse 2024:234.

For produkter som avses i forsta
stycket a och b ska dock i fraga om
marknadskontroll, sdkerhetsover-
vakning och tillsyn forordning
(EU) 2017/745 respektive
forordning (EU) 2017/746 och
denna lag tillimpas i stillet for den
upphévda lagen.

5 Senaste lydelse 2024:234. Andringen innebér bl.a. att forsta stycket tas bort.



sddant intyg blir dock ogiltigt
senast den 27 maj 2025.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmaélt organ har ut-
fardat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphévda lagen
och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 och som inte dérefter har
aterkallats, ska forbli giltigt efter utgdngen av den period som anges i
intyget, till och med det datum som avses i punkt 7 forsta stycket.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmaélt organ har ut-
fardat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphévda lagen
och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 men som har upphort att
gélla fore den 20 mars 2023, ska anses vara giltigt till och med det datum
som avses 1 punkt 7 forsta stycket, endast om ett av foljande villkor &r
uppfyllt:

— Innan intyget upphor att gilla ska tillverkaren och ett anmaélt organ ha
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med punkt 4.3 andra
stycket i bilaga VII till férordning (EU) 2017/745 om bedémningen av
overensstimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg
som upphor att gélla eller med avseende pa en produkt som ar avsedd att
ersitta den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat undantag frén det tillimpliga forfaran-
det for bedomning av overensstimmelse i enlighet med artikel 59.1 i for-
ordning (EU) 2017/745 eller har kréavt att tillverkaren, i enlighet med arti-
kel 97.1 i den forordningen, utfor det tillimpliga forfarandet fér bedom-
ning av dverensstimmelse.

Ent  intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som ett
anmdlt organ har utfdrdat firdn
och med den 25maj 2017 i
enlighet med den upphdvda lagen
och som fortfarande var giltigt
den 26 maj 2022 och som inte
ddrefter har dterkallats, ska forbli
giltigt efter utgdngen av den
period som anges i intyget, till och
med den 31 december 2027.

Ett intyg som avser en medicin-
teknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som ett anmdlt
organ har utfdrdat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med
den upphdvda lagen och som fort-
farande var giltigt den 26 maj
2022 men som har upphort att
gdlla fore den 9juli 2024, ska
anses vara giltigt till och med den
31 december 2027 endast om ett
av foljande villkor dr uppfylit:
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8. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik med ett intyg
om Gverensstimmelse som utfard-
ats enligt den upphévda lagen och
som dr giltigt i enlighet med
punkt 5 eller 6 far slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och
med den 26 maj 2025.

— Innan intyget upphor att gdlla
ska tillverkaren och ett anmdilt
organ ha undertecknat en skriftlig
overenskommelse i enlighet med
avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga
VII till forordning (EU) 2017/746
om bedémningen av 6verensstdim-
melse med avseende pd den
produkt som omfattas av det intyg
som upphor att gdlla eller med
avseende pd en produkt som dr
avsedd att ersdtta den produkten.

— Behorig myndighet har be-
viljat undantag fran det tillimp-
liga forfarandet for bedomning av
overensstimmelse i enlighet med
artikel 54.1 i forordning (EU)
2017/746 eller har krdvt att till-
verkaren, i enlighet med artikel
92.1 i den forordningen, utfor det
tillimpliga forfarandet for be-
domning av éverensstimmelse.

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik for vilken ett
intyg har utfirdats enligt den
upphévda lagen som ar giltigt i
enlighet med punkt5 eller 6 far
sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk till och med den 37 december
2027.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfarandet
for bedomning av 6verensstimmelse enligt den upphévda lagen inte kraver
medverkan av ett anmalt organ, for vilken forsdkran om dverensstimmelse
uppréttats fore den 26 maj 2022 i enlighet med den upphdvda lagen och
for vilken forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt forord-
ning (EU) 2017/746 kréver medverkan av ett anmailt organ, far sldppas ut
pa marknaden eller tas i bruk till och med

—den 26 maj 2025 for produkter
iklass D,

—den 26 maj 2026 for produkter
iklass C,

—den 26 maj 2027 for produkter
iklass 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 dock endast

¢ Senaste lydelse 2022:393.

—den 31 december 2027 {or
produkter i klass D,

—den 31 december 2028 {for
produkter i klass C,

—den 31 december 2029 {for
produkter i klass B,

—den 31 december 2029 {for

produkter i klass A som sldpps ut pa
marknaden i sterilt skick.

Férsta och andra styckena gdller
endast om



sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk under forutsdttning att den
fortsdtter att uppfylla kraven i den
upphdvda lagen och att det inte har
gjorts ndgra vdsentliga dndringar i
produktens konstruktion och av-
sedda dndamadl.

a) produkten fortsdtter att upp-
Mlla kraven i den upphdvda lagen,
b) det inte har gjorts nagra
vdsentliga dndringar i konstruk-
tionen och det avsedda dndamadlet,
¢) produkten inte utgor en oac-
ceptabel risk for patienternas, an-
vindarnas eller andra mdnniskors
héilsa eller sikerhet, eller for andra
aspekter av skyddet av folkhdlsan,
d) tillverkaren senast den 26 maj
2025 har infort ett kvalitetsled-
ningssystem i enlighet med artikel
10.8 i forordning (EU) 2017/746,
e) tillverkaren eller den auktori-
serade representanten har ldmnat
in en formell ansokan till ett anmdlt
organ i enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII till for-
ordning (EU) 2017/746 om rele-
vant bedémning av dverensstim-
melse for produkten eller for en
produkt som dr avsedd att ersdtta
den produkten, och den ansokan
har ldmnats in senast
—den 26 maj 2025 for produkter
som avses i forsta stycket och i
andra stycket vad avser klass D,
—den 26 maj 2026 for produkter
i andra stycket vad avser klass C,
—den 26 maj 2027 for produkter
i andra stycket vad avser klass B,
—den 26 maj 2027 for produkter
i andra stycket vad avser klass A
och som sldpps ut pd marknaden i
sterilt skick, och
f) det anmdlda organet och till-
verkaren har undertecknat en
skriftlig 6verenskommelse i enlig-
het med avsnitt 4.3 andra stycket i
bilaga VII till forordning (EU)
2017/746, och det undertecknandet
har skett senast
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Fér en produkt som avses i forsta
eller andra stycket ska kraven 1 for-
ordning (EU) 2017/746 och i denna
lag tilldimpas 1 frdga om o&ver-
vakning av produkter som sldppts
ut pa marknaden, marknads-
kontroll, sdakerhetsovervakning, re-
gistrering av ekonomiska aktorer
och registrering av produkter i
stillet for de motsvarande kraven i
den upphévda lagen.

9.7 For produkter som slipps ut
pa marknaden eller tas i bruk med
stod av punkt7 fOrsta stycket
eller 8 ska det anmélda organ som
utfardat ett intyg som avses i
punkt 5 eller 6 fortsitta att ansvara
for lamplig 6vervakning med avse-
ende pd samtliga tillimpliga krav
for produkterna. Bestimmelserna
om tillsyn over anmélda organ i
lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll ska fortsitta att
gilla.

Om en tillverkare av en produkt,
som med stod av punkt7 forsta
stycket slipps ut pad marknaden
eller tas i bruk, har kommit &ver-
ens, i enlighet med punkt 7 tredje
stycket f, med ett anmalt organ som
utsetts i enlighet med artikel 42 i
forordning (EU) 2017/745 om att
det organet ska utfora 6vervakning-
en, ska i stéllet det organet utfora
overvakningen dver produkten. Om

7 Senaste lydelse 2024:234.

—den 26 september 2025 for pro-
dukter i forsta stycket och i andra
stycket vad avser klass D,

— den 26 september 2026 for pro-
dukter i andra stycket vad avser
klass C,

— den 26 september 2027 for pro-
dukter i andra stycket vad avser
klass B,

—den 26 september 2027 for pro-
dukter i andra stycket vad avser
klass A och som slipps ut pad
marknaden i sterilt skick.

Kraven 1 forordning (EU)
2017/746 och i denna lag i friga om
overvakning av produkter som
slippts ut pad marknaden, mark-
nadskontroll, tillsyn, sékerhets-
overvakning, registrering av eko-
nomiska aktérer och registrering av
produkter ska dock tillimpas i
stillet for de motsvarande kraven i
den upphévda lagen.

9. For produkter som slidpps ut pa
marknaden eller tas i bruk med stod
av punkt 7 forsta stycket eller 8
forsta stycket ska det anmilda
organ som utfdrdat ett intyg som
avses 1 punkt 5 eller 6 fortsétta att
ansvara for ldmplig Overvakning
med avseende péd samtliga tillimp-
liga krav for produkterna. Bestdm-
melserna om tillsyn 6ver anmalda
organ i lagen (2011:791) om ackre-
ditering och teknisk kontroll ska
fortsitta att gélla.

Om en tillverkare av en produkt,
som med stod av punkt7 forsta
stycket eller 8 forsta stycket sléapps
ut pa marknaden eller tas i bruk, har
kommit &verens, i enlighet med
punkt 7 tredje stycket f respektive 8
tredje stycket f, med ett anmalt
organ som utsetts i enlighet med
artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 respektive artikel 38 i
forordning (EU) 2017/746 om att



overenskommelsen mellan tillver-
karen och det anmélda organet om-
fattar en produkt som ar avsedd att
ersitta en produkt som har ett intyg
som utfirdats i enlighet med den
upphévda lagen, ska 6vervakning-
en utféras med avseende pd den
produkt som erstts.

Om ett anmaélt organ ska Overta
ansvaret for overvakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framga i en 6verenskom-
melse mellan tillverkaren, det an-
milda organ som utsetts i enlighet
med artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 och, om mdjligt, det an-
mailda organ som har utfdrdat in-
tyget. Det anmélda organ som ut-
setts i enlighet med artikel 42 ska
inte ansvara for den bedomning av
overensstimmelse som har utforts
av det anmélda organ som utfard-
ade intyget.

12. Med undantag av produkter
som avses 1 punkt 4 ska bestimmel-
serna i den upphédvda lagen angaen-
de registrering av produkter och
ekonomiska aktdrer samt anmélan
av intyg fortsétta att gélla fram till
den dag som intriffar zugofyra
manader efter det att meddelandet
om funktionaliteten av den europe-
iska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed) offentlig-
gjorts i Europeiska unionens offici-
ella tidning i enlighet med artikel
34.3 i forordning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter
som avses i punkt4 ska bestim-
melserna i den upphivda lagen om
tillverkarnas skyldigheter i friga

det organet ska utféra Overvak-
ningen, ska i stéllet det organet ut-
fora overvakningen &ver produkt-
en. Om &verenskommelsen mellan
tillverkaren och det anmélda organ-
et omfattar en produkt som é&r av-
sedd att ersétta en produkt som har
ett intyg som utfardats i enlighet
med den upphdvda lagen, ska dver-
vakningen utféras med avseende pa
den produkt som ersitts.

Om ett anmaélt organ ska Overta
ansvaret for overvakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framgé i en 6verenskom-
melse mellan tillverkaren, det an-
mélda organ som utsetts i enlighet
med artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 respektive artikel 38 i
forordning (EU) 2017/746 och, om
mojligt, det anmélda organ som har
utfardat intyget. Det anmélda organ
som utsetts i enlighet med artikel
42 | forordning (EU) 2017/745
respektive artikel 38 i forordning
(EU) 2017/746 ska inte ansvara for
den beddmning av &verensstim-
melse som har utforts av det
anmilda organ som utfirdade
intyget.

12. Med undantag av produkter
som avses i punkt 4 ska bestdmmel-
serna i den upphédvda lagen angaen-
de registrering av produkter och
ekonomiska aktdrer samt anmélan
av intyg fortsitta att gélla fram till
den dag som intréffar sex manader
efter det att meddelandet om funk-
tionaliteten av aktuellt elektroniskt
system i den europeiska databasen
for medicintekniska  produkter
(Eudamed) har offentliggjorts i Eu-
ropeiska unionens officiella tidning
i enlighet med artikel 34.3 i forord-
ning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter
som avses i1 punkt4 ska bestim-
melserna i den upphévda lagen om
tillverkarnas skyldigheter i fraga
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om sidkerhetsovervakning och om
att tillhandahélla dokumentation i
fraga om kliniska provningar och
prestandastudier fortsétta att gilla
fram till den dag som intraffar sex
manader efter det att meddelandet
om FEudameds funktionalitet har
offentliggjorts.  For  medicin-
tekniska produkter for in vitro-
diagnostik gdller detta endast om
meddelandet om Eudameds funk-
tionalitet offentliggors efter den
26 november 2021.

om sdkerhetsovervakning och om
att tillhandahélla dokumentation i
fraga om kliniska provningar och
prestandastudier fortsétta att gélla
fram till den dag som intraffar sex
manader efter det att meddelandet
om funktionaliteten av aktuellt
elektroniskt system i Eudamed har
offentliggjorts.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2025.



Lagréddets yttrande

LAGRADET
Utdrag ur protokoll vid sammantrdde 2024-12-17

Niérvarande: F.d. justitierdaden Eskil Nord och Sten Andersson samt
justitierddet Marie Jonsson

Nya anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik

Enligt en lagrddsremiss den 12 december 2024 har regeringen
(Socialdepartementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till
lag om &dndring i lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av kansliradet Therese Lundgren.

Lagréadet lamnar forslaget utan erinran.
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Socialdepartementet
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantridde den 23 januari 2025

Nérvarande: statsminister Kristersson, ordférande, och statsraden,
Ankarberg Johansson, Edholm, J Pehrson, Waltersson Gronvall, Jonson,
Strommer, Forssmed, Tenje, Forssell, Slottner, M Persson, Wykman,
Malmer Stenergard, Kullgren, Liljestrand, Brandberg, Bohlin, Carlson,
Pourmokhtari, Rosencrantz, Dousa

Foredragande: statsrddet Ankarberg Johansson

Regeringen beslutar proposition Nya anpassningar till EU:s forordningar
om medicinteknik
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