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Socialutskottets betédankande
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Ytterligare anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till &ndringar i bl.a. lagen om
lakemedelsformaner m.m. och lagen med kompletterande bestammelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Lagéndringarna syftar bl.a. till att anpassa svensk ratt till de andringar av
overgangshestimmelserna nar det géller medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som Europaparlamentet och
radet har beslutat om. Andringarna innebéar dven en avgiftsskyldighet for den
som anséker om undantag fran vissa sprakkrav for medicintekniska produkter.
Vidare innebér andringarna att regioner och den som marknadsfor ett
lakemedel eller en annan vara ska ges tillfalle till dverlaggningar med
Tandvards- och lakemedelsférmansverket dven i drenden om omprévning av
lakemedelsférman och att en bestammelse om overforing av sekretess infors
for uppgifter som ldamnas vid dessa dverlaggningar.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 26 maj 2024.

Behandlade forslag

Proposition 2023/24:66 Ytterligare anpassningar till EU:s férordningar om
medicinteknik.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Regeringens lagforslag
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.,

2. lag om éndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor,

3. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

4. lag om &ndring i lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter,

5. lag om andring i lagen (2021:603) med kompletterande bestammelser
om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2023/24:66 punkterna 1-5.

Stockholm den 9 april 2024

P4 socialutskottets vagnar

Fredrik Lundh Sammeli

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Fredrik Lundh Sammeli (S), Carina
Stahl Herrstedt (SD), Yasmine Bladelius (S), Mikael Dahlgvist (S), Jesper
Skalberg Karlsson (M), Anna Vikstrom (S), Malin Hoglund (M), Karin Ragsjo
(V), Christofer Bergenblock (C), Mona Olin (SD), Ulrika Westerlund (MP),
Lina Nordquist (L), Leonid Yurkovskiy (SD), Thomas Ragnarsson (M), Dan
Hovskér (KD), Unni Bjornerfors (SD) och Marcus Wennerstrém (S).
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Redogorelse for arendet

| betdnkandet behandlar utskottet proposition 2023/24:66 Ytterligare
anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik. Regeringens forslag
till riksdagsbeslut finns i bilaga 1. Regeringens lagforslag finns i bilaga 2.

I propositionen finns en redogorelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.



Utskottets 0verviganden

Regeringens lagforslag

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar bl.a. regeringens forslag till &ndringar i lagen om
lakemedelsformaner m.m. och i lagen med kompletterande
bestammelser till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter,
som bl.a. syftar till att anpassa svensk rétt till de &ndringar av
dvergangsbestammelserna nar det galler medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
Europaparlamentet och radet har beslutat om.

Propositionen

Europaparlamentet och radet beslutade den 5 april 2017 férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG,
férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphidvande av rédets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. Samma dag
beslutade Europaparlamentet och radet férordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU. Svensk rétt har
anpassats  till EU-férordningarna genom lagen (2021:600) med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

Den 23 april 2020 flyttades tillampningsdatumet for forordning (EU)
2017/745 fram till den 26 maj 2021. Den 25 januari 2022 &ndrades
overgangshestammelserna for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och tillampningen av villkoren for egentillverkade produkter
senarelades.  Ytterligare  andringar i Overgangshestammelserna i
forordningarna har beslutats genom Europaparlamentets och radets férordning
(EVU) 2023/607 av den 15 mars 2023 om &ndring av forordningarna (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746.

Med anledning av att Europaparlamentet och radet har beslutat att andra
overgangsbestammelserna nar det galler medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik foreslar regeringen att
motsvarande &ndringar ska goras i lagen med kompletterande bestdmmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Regeringen foreslar &ven ytterligare lagandringar for produkter som
omfattas av EU-forordningarna om medicintekniska produkter, bl.a. att en
avgift ska betalas av den som anséker om undantag fran de sprakkrav som har
meddelats genom foreskrifter. Regeringen anfor att Ldkemedelsverkets arbete
med att utreda och besluta om undantag fran sprakkraven kraver resurser.

2023/24:S0U23
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Myndigheten behdver darfor ta ut en ansokningsavgift som técker
handl&ggningsforfarandet.

Regeringen anfor att Lakemedelsutredningen i sitt betdnkande Tydligare
ansvar och regler for lakemedel (SOU 2018:89) bl.a. foreslar att regioner och
lakemedelsforetag ska fa en reglerad overlaggningsratt i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets omprévningsarenden. Regeringen konstaterar att
det inte har framkommit nagra sakliga skal som talar emot utredningens
forslag nar det galler dverlaggningar. Regeringen foreslar darfor att regioner,
kommuner som inte ingdr i en region och den som marknadsfor ett lakemedel
eller en annan vara ska ges tillfalle till 6verlaggningar med Tandvards- och
lakemedelsformansverket innan den myndigheten beslutar att Iakemedlet eller
varan inte langre ska inga i lakemedelsformanerna.

Regeringen foreslar vidare att den sekretess som galler hos
Lakemedelsverket for uppgifter i ett drende om Kklinisk prévning av
medicintekniska produkter eller prestandastudie ska Overforas till en region
eller en kommun som inte ingar i en region. Detsamma ska galla for en uppgift
som en region eller en kommun far i samband med 6verlaggningar med
Tandvards- och likemedelsforméansverket i omprévningsarenden. Sekretessen
ska dock inte galla om en sekretesshestdmmelse till skydd fér samma intresse
anda ar tillamplig hos regionen eller kommunen.

Auvslutningsvis foreslar regeringen att lagandringarna ska trada i kraft den
26 maj 2024.

Utskottets stallningstagande

Det har inte vackts ndgon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen av de skél som anfors i propositionen bér anta regeringens
lagforslag.
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BiLAGcAa 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2023/24:66 Ytterligare anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

4. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2021:600) med kompletterande bestdammelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.

5. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2021:603) med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om éndring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m.

Harigenom foreskrivs att 10 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméaner
m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

10 §!

Tandvards- och ladkemedelsformansverket far pa eget initiativ besluta att
ett lakemedel eller en annan vara som ingér i likemedelsforménerna inte
langre ska ingd i forménerna.

Innan  Tandvards- och Idke-
medelsformansverket beslutar att
ett likemedel eller en annan vara
inte ldangre ska inga i formanerna,
ska regionerna och den som mark-
nadsfor likemedlet eller varan ges
tillfalle till overliggningar med
myndigheten.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2024.

! Senaste lydelse 2008:655.
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2 Forslag till lag om @ndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser

ménniskor

Harigenom foreskrivs att 4 a § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4a§!
Lagen ska inte tillimpas pé
1. kliniska  prévningar enligt 1. kliniska prévningar som krdv-
Europaparlamentets och rédets er en ansckan eller en anmdlan en-

forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om #ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEQG, eller

2. prestandastudier enligt Euro-
paparlamentets och rédets for-
ordning (EU) 2017/746 av den
S april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphédvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Lagen ska dock tillimpas pa
sadana studier for klinisk uppfolj-
ning efter utslippandet pa mark-
naden som inte krdver anmdlan
enligt artikel 74 i forordning (EU)
2017/745 och sadana prestanda-
studier avseende CE-mdrkta pro-

ligt artikel 70, 74 eller 75 i Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphédvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG,

2. kliniska provningar som krdv-
er en ansokan eller en anmdlan en-
ligt 2kap. 6§ lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter eller foreskrifter
som har meddelats med stod av den
lagen, eller

3. prestandastudier som krdver
en ansokan eller en anmdlan enligt
artikel 66, 70 eller 71 i Europa-
parlamentets och rédets forordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upphév-
ande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut
2010/227/EU.

! Senaste lydelse 2021:612. Andringen innebir bl.a. att andra stycket tas bort.

BILAGA 2
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dukter som inte krdver anmdlan
enligt artikel 70 i forordning (EU)
2017/746, om dessa studier i 6vrigt
omfattas av lagens tillampnings-
omrade.

Bestammelser om etisk granskning av sddana prévningar och studier
som avses i forsta stycket finns i lagen (2021:603) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2024.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

3 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Héarigenom foreskrivs att 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

30 kap.
25 §!

Om en region eller en kommun
som inte ingér i en region i sam-
band med sddana overldggningar
som avses i 9 och 13 §§ lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. far en uppgift fran
Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket som &r sekretess-
reglerad enligt 23§ forsta
stycket 1, Dblir sekretessbestdm-
melsen tillimplig pd uppgiften
dgven hos regionen eller kom-
munen.

Om en region eller en kommun
som inte ingér i en region i sam-
band med sddana overldggningar
som avses i 9, 10 och 13 §§ lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m. far en uppgift fran
Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket som &r sekretess-
reglerad enligt 23§  forsta
stycket 1, Dblir sekretessbestdm-
melsen tillimplig pd uppgiften
dven hos regionen eller kom-
munen.

Om en region eller en kommun som inte ingér i en region far en uppgift
fran Ldkemedelsverket som dr sekretessreglerad enligt 23§, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig p& uppgiften dven hos regionen eller
kommunen om uppgiften forekommer i

1. ett d&rende om Kklinisk ldke-
medelspréovning pad maénniskor,
eller

1. ett drende om Kklinisk ldke-
medelsprovning pd ménniskor,
klinisk prévning av en medicin-

teknisk produkt eller prestanda-
studie, eller
2. en utredning av potentiell eller uppkommen brist i tillgédngen till ett
lakemedel eller en medicinteknisk produkt.
Sekretessen géller dock inte om det finns en primér sekretessbestim-
melse till skydd for samma intresse som ér tillamplig p& uppgiften hos
den mottagande myndigheten.

Denna lag triader i kraft den 26 maj 2024.

! Senaste lydelse 2023:189.

2023/24:S0U23
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

4 Forslag till lag om @ndring i lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

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

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

dels att punkt 4, 6, 7, 9-11 i ikrafttradande- och 6vergdngsbestim-

melserna ska ha foljande lydelse,

dels att det i ikrafttradande- och overgangsbestimmelserna ska inforas

en ny punkt, 20, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4 kap.
1§?

En avgift ska betalas av den som

1. ansoker i Sverige om att utses till anmalt organ eller som ansoker om
utvidgning eller andra dndringar betréffande utseendet av ett anmélt organ
och anmadlan till Europeiska kommissionen av sddana dndringar,

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

studie,

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

duktens avsedda dndamal,

4. anmiler visentliga &ndringar
av en klinisk provning eller en pre-
standastudie, eller

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 pd mark-
naden eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses i artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respek-
tive artikel 48 i forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts.

4. anmiler visentliga &ndringar
av en klinisk provning eller en pre-
standastudie,

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 pd mark-
naden eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses i artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respek-
tive artikel 48 i forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts, eller

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

4.3 Den upphévda lagen géller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte d&r medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och som har sléppts ut pad marknaden eller har tagits i
bruk fére den 26 maj 2021, med undantag for de produkter som omfattas

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.
2 Senaste lydelse 2021:602.
3 Senaste lydelse 2022:393.
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av punkt 7 och 10, och de produkter som har sldppts ut pd marknaden
s&som forenliga med forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sldppts ut
pa marknaden eller har tagits i bruk fére 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 sésom forenliga med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746 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, och

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

6. Ett intyg som ett anmélt organ
har utfirdat frdn och med den
25 maj 2017 ska forbli giltigt fram
till och med utgangen av den period
som anges i intyget. Ett intyg som
avser en medicinteknisk produkt for
in  vitro-diagnostik  blir  dock
ogiltigt senast den 27 maj 2025. Ett
intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte dr en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagno-
stik blir ogiltigt hogst fem ar fran
intygets utfdardande, dock senast
den 27 maj 2024.

* Senaste lydelse 2022:393.

For produkter som avses i forsta
stycket a och b ska dock i fraga om
marknadskontroll och sdkerhets-
overvakning  forordning  (EU)
2017/745 respektive forordning
(EU) 2017/746 och denna lag till-
lampas i stdllet for den upphdvda
lagen.

6.*Ett intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som ett anmilt
organ har utfardat fran och med den
25 maj 2017 ska forbli giltigt fram
till och med utgangen av den period
som anges i intyget. Ett sddant
intyg blir dock ogiltigt senast den
27 maj 2025.

Ett intyg som avser en medicin-
teknisk produkt som inte dr 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 fortfa-
rande var giltigt den 26 maj 2021
och som inte direfier har dter-
kallats, ska forbli giltigt efter ut-
gangen av den period som anges i
intyget, till och med det datum som
avses i punkt 7 forsta stycket.

2023/24:S0U23
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7. En  medicinteknisk produkt
som inte &r en medicinteknisk pro-
dukt for in vitro-diagnostik far
sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk fran och med den 26 maj 2021
till och med den 26 maj 2024 om

a) ett intyg om dverensstimmelse
har utfirdats for den produkten
enligt den upphdvda lagen och det
intyget dr giltigt i enlighet med
punkt 5 eller 6, eller

Ett intyg som avser en medicin-
teknisk produkt som inte dr en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som ett anmdilt
organ har utfdirdat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med den
upphdvda lagen och som fortfa-
rande var giltigt den 26 maj 2021
men som har upphort att gdlla 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 dr
uppflit:

— Innan intyget upphor att gdlla
ska tillverkaren och ett anmdilt
organ ha undertecknat en skrifilig
overenskommelse i enlighet med
punkt 4.3 andra stycket i bilaga VIl
till forordning (EU) 2017/745 om
bedomningen av dverensstimmelse
med avseende pa den produkt som
omfattas av det intyg som upphor
att gdlla eller med avseende pa en
produkt som dr avsedd att ersditta
den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat
undantag fran det tillimpliga for-
farandet for bedomning av over-
ensstiammelse i enlighet med artikel
59.1 i forordning (EU) 2017/745
eller har krdavt att tillverkaren, i
enlighet med artikel 97.1 i den for-
ordningen, utfor det tillimpliga
forfarandet  for bedomning av
overensstidmmelse.

7. En  medicinteknisk produkt
som inte &r en medicinteknisk pro-
dukt for in vitro-diagnostik for
vilken ett intyg har utfirdats enligt
den upphdvda lagen som dr giltigt i
enlighet med punkt 6 far sldppas ut
pa marknaden eller tas i bruk till
och med

a) den 31 december 2027 for

— en produkt i klass 111,

—ett implantat i klass 1Ib, utom
suturer, agraffer, tandfyllningar,
tandstdllningar, tandkronor, skruv-
ar, kilar, plattor, tradar forutom



b) produkten dr klassificerad i
klass 1 i enlighet med den upphdvda
lagen och en forsdkran om dverens-
stammelse har upprdittats fore den
26 maj 2021 och det for produkten
vid forfarandet for bedomning av
oOverensstimmelse — krdvs — med-
verkan av ett anmdlt organ enligt
forordning (EU) 2017/745.

Forsta stycket gdller endast om
produkten fran och med den 26 maj
2021 fortscitter att uppfylla kraven i
den upphdvda lagen, och under
forutscittning att det inte har gjorts
ndgra vdsentliga dndringar i pro-
duktens konstruktion och avsedda
dndamal. Kraven i forordning (EU)
2017/745 och i denna lag i fraga
om overvakning av produkter som
sldppts ut pa marknaden, mark-
nadskontroll,  sdkerhetsovervak-
ning, registrering av ekonomiska
aktorer och registrering av pro-
dukter ska dock tillimpas i stdllet
for de motsvarande kraven i den
upphdvda lagen.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

suturer, stift, clips och anslutnings-
don,

b) den 31 december 2028 for

— en annan produkt i klass I1b dn
en sadan som omfattas av a,

— en produkt i klass Ila, och

— en produkt i klass I som sldpps
ut pa marknaden i sterilt skick eller
med en mdtfunktion.

En medicinteknisk produkt som
inte dr en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik for vilken
forfarandet for bedomning av éver-
ensstidmmelse enligt den upphdvda
lagen inte krdver medverkan av ett
anmdilt organ, for vilken forsdkran
om Overensstimmelse upprdttats
fore den 26 maj 2021 i enlighet med
den upphdvda lagen och for vilken
forfarandet for bedomning av éver-
ensstimmelse enligt forordning
(EU) 2017/745 krdver medverkan
av ett anmdlt organ, far sldppas ut
pa marknaden eller tas i bruk till
och med den 31 december 2028.

Forsta och andra styckena gdller
endast om

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

b) det inte har gjorts nagra
vdsentliga dndringar i konstruk-
tionen och det avsedda dindamalet,

¢) produkten inte utgor en
oacceptabel risk for patienternas,
anvandarnas eller andra mdnni-
skors hdlsa eller sdkerhet, eller for
andra aspekter av skyddet av folk-
hdlsan,

d) tillverkaren senast den 26 maj
2024 har infort ett kvalitetsled-
ningssystem i enlighet med artikel
10.9 i forordning (EU) 2017/745,

e) tillverkaren eller den auktori-
serade representanten senast den
26 maj 2024 har ldmnat in en for-
mell ansékan till ett anmdilt organ i
enlighet med avsnitt 4.3 forsta
stycket i bilaga VII till forordning
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9. For produkter som sléapps ut pa
marknaden eller tas i bruk med stod
av punkt 7 eller 8 ska det anmilda
organ som utfirdat ett intyg som
avses i punkt 5 eller 6 fortsétta att
ansvara for lamplig Overvakning
med avseende pa samtliga tillamp-
liga krav for produkterna. Bestim-
melserna om tillsyn 6ver anmélda
organ i lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll
ska fortsitta att gélla.

(EU) 2017/745 om relevant bedom-
ning av overensstimmelse for pro-
dukten eller for en produkt som dr
avsedd att ersdtta den produkten,
och

/) det anmdlda organet och till-
verkaren senast den 26 september
2024 har undertecknat en skrifilig
overenskommelse i enlighet med
avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga
VII till forordning (EU) 2017/745.

Kraven i forordning (EU)
2017/745 och i denna lag i fraga
om overvakning av produkter som
sldppts ut pa marknaden, mark-
nadskontroll,  sdkerhetsovervak-
ning, registrering av ekonomiska
aktorer och registrering av pro-
dukter ska dock tillimpas i stdllet
for de motsvarande kraven i den
upphdvda lagen.

9. For produkter som sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk med stod
av punkt 7 forsta stycket eller 8 ska
det anmilda organ som utférdat ett
intyg som avses i punkt 5 eller 6
fortsdtta att ansvara for lamplig
overvakning med avseende pé
samtliga tillampliga krav for pro-
dukterna. Bestdimmelserna om till-
syn over anmélda organ i lagen
(2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll ska fortsétta att
gdlla.

Om en tillverkare av en produkt,
som med stéd av punkt 7 forsta
stycket sldpps ut pa marknaden
eller tas i bruk, har kommit éver-
ens, i enlighet med punkt 7 tredje
stycket f; med ett anmdilt organ som
utsetts i enlighet med artikel 42 i
forordning (EU) 2017/745 om att
det organet ska utfora overvak-
ningen, ska i stdllet det organet ut-
fora overvakningen over produkt-
en. Om overenskommelsen mellan
tillverkaren och det anmdlda
organet omfattar en produkt som dr
avsedd att ersdtta en produkt som
har ett intyg som utfdrdats i enlig-



10. En medicinteknisk produkt
som inte &r en medicinteknisk pro-
dukt for in vitro-diagnostik far fort-
sdtta att tillhandahdllas p& mark-
naden eller tas i bruk till och med
den 26 maj 2025 om

a) den lagligen har sléppts ut pé
marknaden fore den 26 maj 2021,

b) den har sldppts ut pd mark-
naden frdn och med den 26 maj
2021 och det for produkten har ut-
fardats ett intyg som avses i punkt 5
eller 6, eller

¢) den dr klassificerad i klass I i
enlighet med den upphdvda lagen
och en forsdkran om éverensstiam-
melse har upprdttats fore den
26 maj 2021 och det for produkten
vid forfarandet for bedoémning av
Overensstimmelse krdvs medverk-
an av ett anmdlt organ enligt for-
ordning (EU) 2017/745.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

het med den upphdvda lagen, ska
overvakningen utforas med avse-
ende pa den produkt som ersditts.

Om ett anmdlt organ ska éverta
ansvaret for dvervakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framga i en éverenskom-
melse mellan tillverkaren, det an-
mdlda organ som utsetts i enlighet
med artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 och, om mdajligt, det an-
mdlda organ som har utfirdat in-
tyget. Det anmdlda organ som ut-
setts i enlighet med artikel 42 ska
inte ansvara for den bedomning av
overensstimmelse som har utforts
av det anmdlda organ som utfdird-
ade intyget.

10. En medicinteknisk produkt
som inte &r en medicinteknisk pro-
dukt f6r in vitro-diagnostik far fort-
sdtta att tillhandahéllas p& mark-
naden eller tas i bruk om

a) den lagligen har sléppts ut pé
marknaden fore den 26 maj 2021,
eller

b) den /agligen har sldppts ut pé
marknaden frdn och med den
26 maj 2021 enligt punkt 7 eller 20.

Den upphidvda lagen ska gilla for dessa produkter.

11. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik som lagligen
har sldppts ut pa marknaden fore
den 26 maj 2022 fér fortsétta att

3 Senaste lydelse 2022:393.

11.3 En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik far fortsétta
att tillhandahallas p& marknaden
eller tas i bruk om

2023/24:S0U23
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tillhandahéllas pa marknaden eller
tas i bruk #ill och med den 26 maj
2025.

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

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

—den 26 maj 2027 for de pro-
dukter som avses i punkt8 andra
stycket vad gdller produkter i klass
G,

—den 26 maj 2028 for de pro-
dukter som avses i punkt8 andra
stycket vad galler produkter i klass
A och B.

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

b) den lagligen har sldppts ut pa
marknaden fran och med den
26 maj 2022 enligt punkt 8.

Den upphévda lagen ska gélla fér dessa produkter.

20. Trots det som sdgs i punkt 7
far ett specialanpassat implantat i
klass IlI sldppas ut pa marknaden
eller tas i bruk till och med den
26 maj 2026, utan ett intyg som ut-
fardats av ett anmdilt organ i enlig-
het med det forfarande for bedom-
ning av dverensstimmelse som
avses i artikel 52.8 andra stycket i
forordning (EU) 2017/745, om

— tillverkaren eller den auktori-
serade representanten senast den
26 maj 2024 har ldmnat in en for-
mell ansokan till ett anmdilt organ i
enlighet med avsnitt 4.3 forsta
stycket i bilaga VII till forordning
(EU) 2017/745 om bedémning av
overensstimmelse, och

—det anmdlda organet och till-
verkaren senast den 26 september
2024 har undertecknat en skriftlig
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overenskommelse i enlighet med
avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga
VII till den EU-forordningen.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2024.
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5 Forslag till lag om &ndring i lagen (2021:603)
med kompletterande bestaimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs att 4 och 5 §§ lagen (2021:603) med kompletterande

bestammelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter! ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4§

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 i forordning (EU) 2017/745
och artiklarna 58.5b, 71.3 b och
74.10 i forordning (EU) 2017/746
ska redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndig-
heten och ldmnas till Likemedels-
verket.

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 70.7 b, 75.3 b och
78.10 i forordning (EU) 2017/745
och artiklarna 66.7 b, 71.3 b och
74.10 i forordning (EU) 2017/746
ska redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndig-
heten och ldmnas till Likemedels-
verket.

Yttrandet ska innehdlla en beddmning av om en ansdkan om tillstind
eller anmélan om vésentlig &ndring av en klinisk prévning eller en pre-
standastudie ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller avslas.

Om en ansokan eller anmélan avser anvéndning av biologiskt material
frén forsokspersoner, ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla
vilka krav som ska gélla i friga om information och samtycke for
anvéndning av materialet.

5§

Resultatet av en etisk granskning av en ansokan enligt artikel 70.7 a i
forordning (EU) 2017/745 eller artikel 66.7 a i forordning (EU) 2017/746
ska redovisas i ett beslut. Beslutet ska meddelas senast 40 dagar efter
utgangen av det valideringsdatum som avses i artikel 70.5 i forordning

(EU) 2017/745 eller artikel 66.5 i forordning (EU) 2017/746.

Resultatet av en etisk granskning
av en anmadlan enligt artikel 74.1 i
forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 70.1 i forordning (EU)
2017/746 ska ocksa redovisas i ett
beslut.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:604.
2 Senaste lydelse 2021:604.
3 Senaste lydelse 2021:604.

Resultatet av en etisk granskning
av en anmadlan enligt artikel 74.1 i
forordning (EU) 2017/745, en
anmdlan enligt artikel 70.1 i for-
ordning (EU) 2017/746 eller en an-
sokan eller anmdlan enligt fore-
skrifier meddelade med stod av
2kap. 6§ lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicin-
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tekniska produkter, ska ocksa redo-
visas i ett beslut.

Beslut enligt denna paragraf ska fattas av Etikprovningsmyndigheten
och stillas till sponsorn med kopia till Likemedelsverket. Beslutet ska
innehalla en bedémning av om den kliniska prévningen eller prestanda-
studien utifrén den etiska granskningen far genomforas eller paborjas, om
den far genomforas eller paborjas pa vissa villkor eller om den inte far
genomforas eller paborjas.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2024.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2024
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