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Anpassningar till EU:s nya forordningar
om medicinteknik — del 1

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens férslag till dndringar i lagen
om medicintekniska produkter och lagen om ackreditering och teknisk
kontroll.

De lagéndringar som utskottet tillstyrker innebér bl.a. att ett bemyndigande
infors i lagen om medicintekniska produkter enligt vilket regeringen far utse
en ansvarig myndighet for anmélda organ pd det medicintekniska omradet.
Vidare innebar andringarna att det infors bestimmelser om att regeringen far
meddela foreskrifter om dels att anmélda organ eller den som anséker om att
utses till ett anmélt organ ska betala avgifter till den ansvariga myndigheten,
dels avgifternas storlek. Lagandringarna foreslas trada i kraft den 26 november
2017.

Utskottet tillstyrker &ven regeringens forslag om bemyndigande for
regeringen att anvanda de avgifter som regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestammer, far ta ut med stod av 9 a § lagen om medicintekniska
produkter.

Behandlade forslag

Proposition 2016/17:197 Anpassningar till EU:s nya forordningar om
medicinteknik — del 1.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Anpassningar till EU:s nya férordningar om medicinteknik — del 1
Riksdagen

a) antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter med
de &ndringarna att

—det i 10 § ska infogas ett kommatecken dels mellan orden “regeringen”
och “eller”, dels efter ordet ”bestammer”,

—i punkten 2 i ikrafttradande- och Gvergangsbestammelserna ska ordet
”Europaparlamentet” pd tva stallen bytas ut mot “Europaparlamentets”
och ordet ”medintekniska” bytas ut mot “medicintekniska”,

2. lag om &ndring i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll
med den &ndringen att ipunkten 2 i ikrafttradande- och Gvergangs-
bestammelserna ska ordet ”Europaparlamentet” pa tva stéllen bytas ut mot
”Europaparlamentets”,

b) bemyndigar regeringen att anvénda de avgifter som regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestammer, far ta ut med stod av 9 a § lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

Darmed bifaller riksdagen proposition 2016/17:197 punkterna 1-3.

Stockholm den 10 oktober 2017

Pa socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Sérenson (S), Katarina Brannstrém (M), Catharina Brakenhielm (S), Per
Ramhorn (SD), Amir Adan (M), Mikael Dahlgvist (S), Anders W Jonsson (C),
Jan Lindholm (MP), Kristina Nilsson (S), Carina Stahl Herrstedt (SD), Barbro
Westerholm (L), Karin Ragsjo (V), Hans Hoff (S), Yasmine Larsson (S), Ann-
Britt Asebol (M) och Eva Lohman (M).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlas regeringens proposition 2016/17:197 Anpasshingar
till EU:s nya forordningar om medicinteknik — del 1. I propositionen finns en
redogorelse for arendets beredning fram till regeringens beslut om proposi-
tionen.

Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och regeringens lag-
forslag i bilaga 2.

Bakgrund

Den 5 april 2017 beslutades tvd EU-férordningar pa det medicintekniska
omrédet, dels Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av
den 5april 2017 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, dels
Europaparlamentets och radets férordning (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.

Syftet med forordningarna ar att anpassa den nuvarande EU-lagstiftningen
till de tekniska och vetenskapliga framsteg som har gjorts och skapa enklare
och tydligare regler som ska framja innovation och granséverskridande handel
och garantera patientsakerheten. Férordningarna ar sarskilt inriktade pa krav
for bedomning av dverensstimmelse fore utslappande pa marknaden, tillsyn
efter utslappande p& marknaden och sparbarhet fér medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik genom hela leverans-
kedjan. Férordningarna innebar dven skarpta krav pa anmalda organ och de
myndigheter som ska utse anméalda organ.

EU-forordningarna ska borja tillampas den 26 maj 2020 respektive 26 maj
2022. Vissa delar av forordningarna som ror bl.a. anmalda organ och ansvarig
myndighet fér anmalda organ ska dock borja tillampas redan den 26 november
2017. Det ar framst dessa bestammelser som behandlas i detta lagstiftnings-
arende, som del 1 i dversynen. | propositionen anfors att det i samband med
att ovriga bestdmmelser i EU-férordningarna ska borja tillampas kommer att
krévas en storre 6versyn som kommer att behandlas senare som del 2.

I propositionen finns forslag och bedémningar for att éverfora ansvaret for
anmaélda organ till en annan ansvarig myndighet samt dvriga anpassningar av
svensk ratt till EU-forordningarna i de delar som ska bdrja tilldmpas den
26 november 2017.
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Utskottets Overvdaganden

Anpassningar till EU:s nya férordningar om
medicinteknik — del 1

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag med vissa redaktionella
andringar.

Riksdagen bemyndigar regeringen att anvénda de avgifter som
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far ta
ut med stéd av 9 a § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

Propositionen

Ny myndighet som utser och anméler organ fér bedémning av
Overensstammelse

Anmadlda organ ar organ for beddmning av 6verensstdimmelse som har utsetts
och anmalts till Europeiska kommissionen for att gora produktbeddmningar
eller bedémningar av kvalitetssystem i enlighet med den lagstiftning de avser
att tillampa. Anmalda organ konkurrerar om uppdrag pa en europeisk marknad
och deras verksamhet finansieras av de kostnader som de tar ut fran sina
kunder, dvs. tillverkarna av de aktuella produkterna. | Sverige finns for nér-
varande tvd anmélda organ inom omradet for medicintekniska produkter:
Research Institutes of Sweden (Rise) och Intertek Semko AB.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) utser och anméler
i dag organ for beddmning av 6verensstdimmelse. Swedacs bedémning av om
ett organ uppfyller kraven for den uppgift som anmaélan avser utférs genom
ackreditering om inget annat foreskrivs. Enligt de nya EU-férordningarna ar
det dock inte langre mojligt att utse anmélda organ genom ackreditering.

Mot denna bakgrund fareslar regeringen att Swedac inte langre ska vara
ansvarig myndighet for anmalda organ pa det medicintekniska omradet. Efter-
som Lékemedelsverket & den myndighet som i dag ansvarar for tillsynen av
medicintekniska produkter och i 6vrigt har stor expertis pd omradet finner
regeringen att det i dagslaget forefaller som en naturlig I6sning att lata
Lakemedelsverket ta 6ver uppgiften. For att mojliggéra eventuella &ndringar
av ansvaret i framtiden forordas dock att det inte i lagtexten anges vilken
myndighet som ska vara den ansvariga myndigheten. | stéllet foreslar
regeringen att ett bemyndigande infors i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter enligt vilket regeringen far utse den ansvariga myndigheten.
Regeringen bor sedan i férordning precisera vilken myndighet som ska vara
ansvarig myndighet. Regeringen bor vidare till kommissionen anméla de
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

behdriga myndigheter som enligt EU-férordningarna ska ansvara for
genomfdrandet av forordningarna.

I propositionen foreslas aven att en upplysningshestimmelse infors i
samma lag som anger att den ansvariga myndigheten ska fullgéra de uppgifter
som foljer av EU-férordningarna om medicintekniska produkter respektive
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. | korthet ska den ansvariga
myndigheten utse organ for bedémning av dverensstdmmelse, anméla dem till
kommissionen och utdva tillsyn éver de anmélda organen. Under en Over-
géngstid kommer dock Swedac att ha kvar ansvaret for att utse och anméla
organ enligt det nu géllande regelverket.

Enligt de nya EU-férordningarna ar det alltsa inte langre mojligt att utse
anmélda organ genom ackreditering. Daremot kan organ som ansoker om att
bli utsedda till ansokan bifoga ett ackrediteringsintyg som utfardats av ett
nationellt ackrediteringsorgan, som stoder att organet uppfyller vissa
organisatoriska och allménna krav som anges i férordningarna. Regeringen
foreslar darfor att det ska framga av lagen om medicintekniska produkter att
ett organ for bedémning av Overensstimmelse, som hos den ansvariga
myndigheten anséker om att bli utsett till anmalt organ, far &beropa ett
ackrediteringsintyg som har utfardats i enlighet med 5 § lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Regeringen foreslar vidare att en bestammelse infors i lagen om ackredi-
tering och teknisk kontroll som tydliggor att férfarandet i 7-9 88 i den lagen
inte ska tillampas for de organ for beddmning av 6verensstdmmelse som utses
och anméls enligt EU-férordningarna om medicintekniska produkter
respektive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Bestdmmelsen
foreslds aven innehélla en hanvisning om att bestimmelser om ansvarig
myndighet for att utse och anmadla organ enligt EU-férordningarna finns i
lagen om medicintekniska produkter.

Uppgiftsskyldighet fér anmalda organ

| EU-férordningarna anges de krav som galler for de anmélda organen. Dessa
krav kommer att bli direkt tillampliga i svensk ratt. Under en 6vergangstid till
dess EU-forordningarna i alla delar blir direkt tillampliga i svensk rétt finns
det dock ett behov for Lakemedelverket att ha ett fortsatt bemyndigande att
meddela foreskrifter om uppgiftsskyldigheten fér anmalda organ. | proposi-
tionen foreslds darfor en bestimmelse om att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om skyldighet for anmélda
organ att ld&mna uppgifter till en myndighet om certifikat som utfardats,
andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller vagrats.

Vidare anges i propositionen att det i samband med den stdrre Gversyn som
behdver goras &r sannolikt att Ladkemedelsverkets bemyndiganden behover ses
over, eftersom de omfattar mycket mer &n vad medlemsstaterna har ratt att
lagstifta om.
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Tillsyn
| fraga om tillsyn gor regeringen bedomningen att den myndighet som utses
som ansvarig for anmalda organ &ven bor utdva tillsyn 6ver de anmélda
organen. Regeringen beddmer vidare att det bor framga av den ansvariga
myndighetens instruktion att en rapport om tillsyn ska l&mnas till Europeiska
kommissionen minst en gang om Aret.

Nar det géller dberopade ackrediteringsintyg framhaller regeringen att
Swedac fortsatt &r tillsynsmyndighet i den del som ackrediteringsintyget avser.

Avgifter

Enligt regeringen kommer de uppgifter som den ansvariga myndigheten ska
agna sig at att krava resurser. Myndigheten ska bade utse anmalda organ och
utdva tillsyn 6ver dem. | propositionen foreslas att myndighetens nya uppgifter
ska finansieras genom avgifter. Avgiften ska ticka de kostnader som den
ansvariga myndigheten far for att fullgéra sina uppgifter som ansvarig myn-
dighet for anmalda organ. Enligt regeringen kommer de 6kade kostnaderna att
fa till foljd att avgifterna for de anmalda organen blir higre 4n i dag.

Enligt den foreslagna bestammelsen far regeringen meddela foreskrifter om
att anmalda organ eller den som anséker om att utses till anmalt organ enligt
de nya EU-forordningarna ska betala avgift till den ansvariga myndigheten.
Det foreslas aven att regeringen ska fa meddela foreskrifter om avgifternas
storlek. Regeringen gor bedémningen att avgifternas storlek bor regleras i
forordning.

Vidare foreslas att riksdagen bemyndigar regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestammer, att disponera de avgifter som far tas ut av anmalda
organ eller organ som har ansokt om att utses till anmélda organ. Eftersom
Lakemedelsverket utifrdn dagens forutsattningar bedéms vara den mest
lampade myndigheten att ha ansvar for anméalda organ beddmer regeringen i
dagslaget att Lakemedelsverket dven bor fa disponera avgifterna.

Enligt de nya EU-férordningarna ska beddmningar av de anméalda organen
goras i form av s.k. gemensamma beddmningar. Gemensamma bedémningar
ska utforas av gemensamma beddémarlag med experter som har satts ihop av
Europeiska kommissionen. Det framgar av EU-forordningarna att kostnaden
for verksamhet som hér samman med gemensamma bedémningar ska béaras
av kommissionen. Kommissionen ska faststalla omfattningen och strukturen
for erséttningsgilla kostnader och andra nédvandiga genomforande-
bestdmmelser. Regeringen betonar att den bor bevaka att den genomférande-
akt som kommissionen ska anta ocksa tacker de berdknade utgifterna for de
gemensamma bedémningarna.

Tystnadsplikt

EU-férordningarna om medicintekniska produkter respektive medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik innehéller bestammelser om tystnadsplikt for
de anmalda organen. Dessa bestammelser &r direkt tillampliga. Regeringen
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foreslar anda att det i lagen om medicintekniska produkter infors en
upplysningsbestdmmelse om att det finns bestdmmelser i de nya EU-
forordningarna om tystnadsplikt for anmélda organ. Om det inte skulle framga
av lagen att det &ven finns bestdammelser om tystnadsplikt fér anmélda organ i
EU-forordningarna finns det enligt regeringen en risk for att det blir otydligt
for de anmélda organen vad som géller.

Regeringens 6vriga bedémningar

| propositionen gor regeringen dven beddémningar om bl.a. behov av ndd-
vandiga forordningsandringar. Regeringen anser att det av forordning kan
framgd att den behdriga myndigheten for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor delta i samarbete pa EU-
niva. Regeringen gor vidare beddmningen att den ansvariga myndighetens
beslut i frdga om organ for bedémning av dverensstaimmelse och anmélda
organ gar att verklaga samt att EU-férordningarnas sprakkrav inte féranleder
négra forslag.

Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Andringarna i lagen om medicintekniska produkter och lagen om ackredi-
tering och teknisk kontroll foreslas trada i kraft den 26 november 2017.

Vidare foreslas 6vergangsbestaimmelser som anger att aldre foreskrifter
fortfarande géller for de organ fér beddmning av 6verensstdmmelse som valjer
att utses enligt direktiven, respektive for de anmélda organ som sedan tidigare
har utsetts enligt direktiven, fram till dess att EU-férordningarna om
medicintekniska produkter respektive medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ska borja tillampas.

Utskottets stallningstagande

Det har inte vackts nagon motion med anledning av propositionen. Utskottet
ansluter sig till regeringens dvervaganden och tillstyrker regeringens lag-
forslag, dock med vissa mindre andringar av redaktionell karaktar. Utskottet
tillstyrker &ven regeringens forslag till bemyndigande for regeringen att
anvanda de avgifter som regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestammer, far ta ut med stod av 9 a § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.



BiLAGcAa 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2016/17:197 Anpassningar till EU:s nya férordningar
om medicinteknik — del 1:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.

Riksdagen bemyndigar regeringen att anvénda de avgifter som
regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer, far ta ut
med stod av 9 a § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

2017/18:SoU3
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om éndring i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs i frdga om lagen (1993:584) om medicintekniska

produkter

dels att 7, 10, 15 och 16 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 9 a och 9 b §§, och nérmast
fore 9 a och 9 b §§ nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7§

Den myndighet som regeringen
bestdmmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt ska foras om det uppstar
en tvist som ror tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett sddant organ
som ska anmdlas enligt 7-9 §§
lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll.

! Senaste lydelse 2011:805.

Den myndighet som regeringen
bestdimmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt ska foras om det uppstar
en tvist som ror tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett sadant organ
som avses i 9 a § forsta stycket.

Mpyndighet med ansvar for
anmdlda organ

9a§

Regeringen bestimmer vilken
myndighet som ansvarar for an-
mdlda organ enligt Europaparla-
mentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
Sforordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den
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5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om wupphdvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Myndigheten ska fullgora de
uppgifier som foljer av Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2017/745 och Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2017/746.

Ansiékan om att utses till anmiilt
organ
9b§

Ett organ som ansoker om att
utses till anmdlt organ hos den
ansvariga  myndigheten  enligt
9a § far till stod for sin ansékan
dberopa ett ackrediteringsintyg
som har utfirdats i enlighet med
5§ lagen (2011:791) om ackredi-
tering och teknisk kontroll.

10 §°
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-

dela foreskrifter om skyldighet for

1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en tillverkares
ombud i Sverige att 1imna uppgifter till en myndighet om sin verksamhet

och sina produkter,

2.sddana  organ som  ska
anmdlas  enligt 7-9 §§ lagen
(2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll (anmdlda organ)
att lamna uppgifter till en myn-
dighet om certifikat som utférdats,
dndrats, kompletterats, tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallats, och

2. anmdlda organ som avses i
9a$ forsta stycker att ldmna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som utférdats, #ndrats,
kompletterats, tillfilligt eller slut-
giltigt aterkallats, och

3. anmilda organ att ldmna uppgifter till en myndighet om certifikat

som végrats.

15§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet
for en niringsidkare att betala av-
gift som técker kostnader fér myn-

% Senaste lydelse 2011:805.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet
for en naringsidkare att betala av-
gift som técker kostnader for myn-
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

dighetens &tgérder med anledning
av en anmélan om klinisk prov-
ning samt i samband med registre-
ring, provtagning och undersok-
ning av prover som giller i hans
verksamhet.

For att ticka statens kostnader
for kontroll av sérskilda produkter
fér regeringen meddela foreskrifter
om att néringsidkare vars produk-
ter kontrollen giller skall betala
avgift som bestdms av regeringen.

dighetens atgédrder med anledning
av en anmélan om klinisk prov-
ning samt i samband med registre-
ring, provtagning och undersok-
ning av prover som géller i hans
eller hennes verksamhet.

For att tdcka statens kostnader
for kontroll av sérskilda produkter
far regeringen meddela foreskrifter
om att néringsidkare vars produk-
ter kontrollen giller ska betala
avgift som bestdms av regeringen.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om att anmmdlda organ
eller den som ansoker om att utses
till anmadilt organ ska betala avgift
till den ansvariga myndighet som
avses I 9ag§ forsta stycket.
Regeringen far meddela foreskrif-
ter om avgifternas storlek.

16 §
Den som har tagit befattning med ett drende enligt denna lag fér inte
obehdrigen roja eller utnyttja vad han eller hon dirvid har fatt veta om

ndgons affirs- eller driftforhéllanden.

Tystnadsplikten enligt forsta
stycket omfattar inte s&dan in-
formation som

Bestammelser om  tystnadsplikt
som gdller for anmdlda organ som
utses och anmdls enligt Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2017/745 och Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2017/746 finns i 1.3 i
bilaga VII till Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
2017/745 och i 1.3 i bilaga VII till
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/746.

Tystnadsplikten enligt forsta och
andra stycket omfattar inte sddan
information som

1. avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige och
de produkter som sldpps ut pd marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens om-
bud i Sverige eller en distributor
sdnt till en anvédndare om atgirder
som vidtagits eller slutsatser som
dragits efter en olycka eller ett

? Senaste lydelse 2009:457.

2. tillverkaren, tillverkarens om-
bud i Sverige eller en distributor
sént till en anvéndare om atgérder
som vidtagits eller slutsatser som
dragits efter en olycka eller ett
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tilloud med en medicinskteknisk tillbud med en medicinteknisk
produkt, och produkt, och

3. lamnas enligt foreskrifter meddelade med stéd av 10 § 2.

I det allménnas verksamhet tillimpas i stillet bestimmelserna i offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

1. Denna lag trédder i kraft den 26 november 2017.

2. Aldre foreskrifter géller fortfarande for organ for bedémning av
6verensstimmelse som fram till och med den 25 maj 2020 utses och an-
méils enligt radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstifining om aktiva medicintekniska pro-
dukter for implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet och radets
direktiv 2007/47/EG och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet och
rédets direktiv 2007/47/EG.

3. Aldre foreskrifter géller fortfarande for organ for bedomning av
overensstimmelse som fram till och med den 25 maj 2022 utses och
anméls enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, i
lydelsen enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU.

2017/18:SoU3
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll

Hérigenom foreskrivs att det i lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll ska inforas en ny paragraf, 9 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9a$§

Bestdmmelserna i 7-9 §§ giller
inte organ for bedoémning av over-
ensstammelse som utses och an-
mdls enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska  produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
Sforordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och
Europaparlamentets och radets
Sforordning (EU) 2017/746 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphdvande av direktiv
98/79/EG och kommissionens be-
slut 2010/227/EU.

Bestammelser ~ om  ansvarig
myndighet for att utse och anmdila
organ enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
2017/745 och Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
2017/746 finns i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter.

1. Denna lag tréder i kraft den 26 november 2017.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ for bedomning av
overensstimmelse som fram till och med den 25 maj 2020 utses och
anmils enligt radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet och
rédets direktiv 2007/47/EG och rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet

och radets direktiv 2007/47/EG.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ for bedomning av
Overensstimmelse som fram till och med den 25 maj 2022 utses och
anmils enligt Europaparlamentets och rédets direktiv 98/79/EG av den
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27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, i
lydelsen enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2017
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