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Nya anpassningar till EU:s forordningar
om medicinteknik

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till &ndring i lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

Lagandringarna bygger pa& dndringar av EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter. De lagandringar som utskottet tillstyrker innebdr att
overgangsbestimmelserna andras nar det galler vissa medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och att den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) infors gradvis. Forslaget innebér ockséa
en &ndring av bestammelserna om tillsyn for produkter som omfattas av EU-
forordningarna om medicintekniska produkter och en avgiftsskyldighet for
den som ansoker om undantag fran krav som galler for produkter som inte ar
medicintekniska produkter men som i frdga om anvandningen stér nara sddana
produkter.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 26 maj 2025.

Behandlade forslag

Proposition 2024/25:85 Nya anpassningar till EU:s férordningar om medicin-
teknik.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

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

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2024/25:85.

Stockholm den 1 april 2025

Pa socialutskottets vagnar

Christian Carlsson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Karin Sundin (S), Mikael Dahlqvist (S), Jesper Skalberg
Karlsson (M), Anna Vikstrom (S), Leonid Yurkovskiy (SD), Gustaf Lantz (S),
Malin Hoglund (M), Karin Ragsjo (V), Christofer Bergenblock (C), Mona
Olin (SD), Nils Seye Larsen (MP), Lina Nordquist (L), Christian Lindefjard
(SD), Thomas Ragnarsson (M) och Kent Kumpula (SD).
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Redogorelse for arendet

| betdnkandet behandlar utskottet proposition 2024/25:85 Nya anpassningar
till EU:s forordningar om medicinteknik.

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

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

Regeringen har skriftligen (dnr 1030-2023/24) informerat utskottet om
Europeiska kommissionens forslag (COM(2024) 43). Regeringen har dess-
utom muntligen informerat om forslaget vid sammantrédet den 29 februari
2024. Utskottet subsidiaritetsprovade kommissionens forslag vid samman-
tradet den 7 mars 2024 och ansag att forslaget inte stred mot subsidiaritets-
principen.

! Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om &ndring av férordningarna (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller ett gradvist inférande av Eudamed, en
informationsskyldighet vid leveransavbrott och &vergéngsbestammelser for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, COM(2024) 43 final.



Utskottets 0verviganden

Nya anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen med
kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter. Forslaget innebar bla. att Gvergangs-
bestimmelserna &andras nar det galler vissa medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och att databasen Eudamed inférs
gradvis. Forslaget innebar ocksa att en lamplig myndighet ska fa
besluta om undantag i enskilda fall nar det galler produkter som i
fraga om anvandningen star nara medicintekniska produkter. Den
som ansoker om ett sadant undantag ska enligt forslaget betala en
avgift.

Propositionen

Overgéngsbestammelser for intyg m.m.

Regeringen foreslar att Gvergangsbestimmelserna for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik andras pa sa satt att intyg som utfardats for
produkterna enligt den upphévda lagen om medicintekniska produkter ska
fortsatta att vara giltiga t.o.m. den 31 december 2027 under vissa
forutsattningar.

Regeringen foreslar aven att medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som omfattas av ett intyg enligt den upphédvda lagen om
medicintekniska produkter ska fa slappas ut pd marknaden eller tas i bruk inom
den berdrda medlemsstatens territorium t.o.m. den 31 december 2027 eller ett
senare datum under de ndrmare forutsdttningar som anges i regeringens
lagforslag.

Overgéngsbestammelser for dvervakning

Det anmélda organ som har utférdat ett intyg for en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik enligt den upphévda lagen om medicintekniska
produkter som fortfarande ska anses vara giltigt ska som huvudregel fortsétta
att ansvara for en lamplig overvakning av samtliga krav som kan tillampas pa
produkterna, enligt regeringens forslag.

Regeringen foreslar dven undantagsbestimmelser for det fall att en
tillverkare har kommit 6verens med ett anmalt organ som utsetts enligt
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

forordning (EU) 2017/746% om att det organet ska utfora dvervakningen i
stéllet for det ursprungliga anmalda organet.

Vidare beddmer regeringen att tillsynen Over ett anmélt organ som har
utfardat ett intyg enligt den upphévda lagen om medicintekniska produkter bor
fortsatta i enlighet med lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll.

Overgéngsbestammelser for Eudamed

Regeringen foreslar bestimmelser om att databasen Eudamed ska inforas
gradvis. Andringarna &r en féljd av det gradvisa inférandet av databasen som
foljer av forordning (EU) 2024/18603, och de innebar att skyldigheter och krav
som galler ett enskilt system i Eudamed ska bdrja tillampas sex manader efter
det att kommissionen har kontrollerat att det enskilda systemet &r fungerande
och offentliggjort ett meddelande om detta i Europeiska unionens officiella
tidning.

Sanktionsavgift vid dvertradelse av informationsskyldighet

Genom forordning (EU) 2024/1860 har det inforts en skyldighet for en
tillverkare eller en annan ekonomisk aktor att anmala att en eventuell brist kan
komma att uppstd pd en medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik.

Regeringen beddmer att en sanktionsavgift bor tas ut om en tillverkare eller
en annan ekonomisk aktdr inte uppfyller informationsskyldigheten.

Undantag i enskilda fall fran krav nar det géller angransande
produkter och avgift for en ansokan om ett sddant undantag

Nér det géller produkter som inte omfattas av EU-férordningarna om medicin-
tekniska produkter men som i fraga om anvandningen stdr nara sadana
produkter foreslar regeringen att en lamplig myndighet ska fa besluta om
undantag i enskilda fall fran de krav som beslutats i foreskrifter. Regeringen
foreslar dven att den som ansoker om undantag ska betala en avgift for det. Av
propositionen framgar att de produkter som avses &r s.k. nationella medicinska
informationssystem och att de krav som man kan ansoka om undantag fran ar
de som finns i Lakemedelsverkets foreskrifter om sadana system.

2 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.

% Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1860 av den 13 juni 2024 om &ndring
av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller ett gradvist inférande av
Eudamed, skyldigheten att informera vid leveransavbrott eller upphorande av leverans, och
Gvergangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Tillsyn 6ver produkter som omfattas av aldre bestammelser

Regeringen foreslar att bestammelserna om tillsyn i EU-férordningarna om
medicintekniska produkter och lagen med kompletterande bestammelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska tillampas i stallet for
bestdmmelser i den upphdvda lagen om medicintekniska produkter nér det
galler medicintekniska produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik som har slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj
2021 respektive den 26 maj 2022.

Ikrafttradande- och Gvergangsbestammelser

Regeringen foreslar att lagandringarna ska trada i kraft den 26 maj 2025 och
bedomer att det inte behdvs nagra 6vergangsbestammelser.

Utskottets stallningstagande

Det har inte vackts ndgon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen, av de skéal som anfors i propositionen, bor anta regeringens
forslag till lag om &ndring i lagen med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

2024/25:S0U26
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BiLAGca 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2024/25:85 Nya anpassningar till EU:s férordningar om
medicinteknik:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

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

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordningar 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-
bestimmelserna ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4 kap.
1§

En avgift ska betalas av den som

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

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

3. anmdler att en klinisk prévning eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvédrdera en CE-mirkt produkt inom ramen f6r produkt-
ens avsedda dndamal,

4. anméler vidsentliga dndringar 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 slédp-
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 respekti-
ve artikel 48 i forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts, eller

6. ans6ker om undantag frdn ett
sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra
stycket.

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

5. ansoker om tillstand att enligt
artikel 59 i forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i forord-
ning (EU) 2017/746 i Sverige slép-
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 respekti-
ve artikel 48 i forordning (EU)
2017/746 inte har genomforts,

6. ansoker om undantag frdan ett
krav som meddelats i foreskrifier
med stod av 7kap. 1§ andra
stycket, 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 fr 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 gilla dven for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i fraga
om anvindningen stdr nédra sédana produkter.

Den myndighet som regeringen
bestammer 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.

4.* Den upphévda lagen giller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte dr 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 f6r de produkter som omfattas
av punkt 7 och 10, och de produkter som har slédppts ut pd marknaden
sasom forenliga med forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts ut
p& 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 sldppts ut pd marknaden sdsom forenliga med Europaparlamentets och
rddets 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.

10

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
tillampas i stéllet for den upphédvda
lagen.

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

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

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

3 Senaste lydelse 2024:234. Andringen innebir bl.a. att forsta stycket tas bort.
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sadant intyg blir dock ogiltigt
senast den 27 maj 20235.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr 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 upphivda lagen
och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 och som inte darefter 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 anmélt 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
gélla 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
uppfylit:

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

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

Ewt  intyg som avser en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som ett
anmdlt organ har utfdrdat fran
och med den 25maj 2017 i
enlighet med den upphdivda lagen
och som fortfarande var giltigt
den 26 maj 2022 och som inte
ddrefter har aterkallats, ska forbli
giltigt efter utgangen 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 anmdilt
organ har utfirdat frin 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 9 juli 2024, ska
anses vara giltigt till och med den
31 december 2027 endast om ett
av foljande villkor dr uppfylit:

2024/25:S0U26
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

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

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

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

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik for vilken ett
intyg har utfirdats enligt den
upphévda lagen som é&r giltigt i
enlighet med punkt5 eller 6 féar
slappas ut pd marknaden eller tas i
bruk till och med den 3/ december
2027.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfarandet
for bedomning av dverensstimmelse enligt den upphévda lagen inte kraver
medverkan av ett anmélt organ, for vilken forsdkran om dverensstimmelse
uppriéttats fore den 26 maj 2022 i enlighet med den upphévda lagen och
for vilken forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt férord-
ning (EU) 2017/746 kriver medverkan av ett anmélt organ, féar slédppas ut
pé marknaden eller tas i bruk till och med

—den 26 maj 2025 for produkter
i klass D,

—den 26 maj 2026 for produkter
i klass C,

—den 26 maj 2027 for produkter
i klass B,

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

En produkt som avses i forsta
eller andra stycket far dock endast

® Senaste lydelse 2022:393.

—den 31 december 2027 for
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.

Forsta och andra styckena gdller
endast om



sldappas 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 nagra vdsentliga dndringar i
produktens konstruktion och av-
sedda dndamal.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

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 dndamalet,
¢) produkten inte utgor en oac-
ceptabel risk for patienternas, an-
vindarnas eller andra mdnniskors
héilsa eller scikerhet, 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 Ildmnat
in en formell ansokan till ett anmdilt
organ i enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII till for-
ordning (EU) 2017/746 om rele-
vant bedomning av overensstim-
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 pa marknaden i
sterilt skick, och
1) det anmdlda organet och till-
verkaren har undertecknat en
skriftlig overenskommelse i enlig-
het med avsnitt 4.3 andra stycket i
bilaga VII till forordning (EU)
2017/746, och det undertecknandet
har skett senast

2024/25:S0U26
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For en produkt som avses i forsta
eller andra stycket ska kraven i for-
ordning (EU) 2017/746 och i denna
lag tillimpas i frdga om Over-
vakning av produkter som sléppts
ut pad marknaden, marknads-
kontroll, sédkerhetsovervakning, re-
gistrering av ekonomiska aktorer
och registrering av produkter i
stdllet for de motsvarande kraven i
den upphévda lagen.

9.7 For produkter som sldpps ut
p& marknaden eller tas i bruk med
stod av punkt7 forsta stycket
eller 8 ska det anmélda organ som
utfirdat ett intyg som avses i
punkt 5 eller 6 fortsitta att ansvara
for lamplig dvervakning med avse-
ende pé samtliga tillimpliga krav
for produkterna. Bestimmelserna
om tillsyn over anmdilda organ i
lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll ska fortsétta att
gilla.

Om en tillverkare av en produkt,
som med stéd av punkt7 forsta
stycket sldpps ut pd marknaden
eller tas i bruk, har kommit 6ver-
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 6vervakning-
en, ska i stéllet det organet utféra
overvakningen over 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 sldpps ut pa
marknaden i sterilt skick.

Kraven i forordning (EU)
2017/746 och i denna lag i friga om
overvakning av produkter som
slappts ut pd marknaden, mark-
nadskontroll, tillsyn, sdkerhets-
overvakning, registrering av eko-
nomiska aktorer och registrering av
produkter ska dock tilldmpas i
stdllet for de motsvarande kraven i
den upphévda lagen.

9. For produkter som sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk med stod
av punkt 7 forsta stycket eller 8
forsta stycket ska det anmélda
organ som utfirdat ett intyg som
avses i punkt 5 eller 6 fortsétta att
ansvara for lamplig Overvakning
med avseende pé samtliga tillamp-
liga krav for produkterna. Bestdm-
melserna om tillsyn 6ver anmélda
organ i lagen (2011:791) om ackre-
ditering och teknisk kontroll ska
fortsédtta att gilla.

Om en tillverkare av en produkt,
som med stod av punkt7 forsta
stycket eller 8 forsta stycket slépps
ut pd marknaden eller tas i bruk, har
kommit overens, i enlighet med
punkt 7 tredje stycket f respektive 8
tredje stycket f, med ett anmilt
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 anmilda organet om-
fattar en produkt som &r 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 ersitts.

Om ett anmélt organ ska Overta
ansvaret for overvakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framga i en dverenskom-
melse mellan tillverkaren, det an-
maélda organ som utsetts i enlighet
med artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 och, om mgjligt, det an-
mailda organ som har utfirdat 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 anmilda organ som utfédrd-
ade intyget.

12. Med undantag av produkter
som avses i punkt 4 ska bestimmel-
serna i den upphivda lagen angéen-
de registrering av produkter och
ekonomiska aktorer samt anmilan
av intyg fortsétta att gélla fram till
den dag som intrdffar fugofyra
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 upphivda lagen om
tillverkarnas skyldigheter i fraga
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det organet ska utféra Overvak-
ningen, ska i stéllet det organet ut-
fora overvakningen 6ver produkt-
en. Om overenskommelsen mellan
tillverkaren och det anméalda organ-
et omfattar en produkt som &ar av-
sedd att ersétta en produkt som har
ett intyg som utférdats i enlighet
med den upphévda lagen, ska 6ver-
vakningen utforas med avseende pé
den produkt som ersitts.

Om ett anmélt organ ska Overta
ansvaret for overvakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framgd i en §verenskom-
melse mellan tillverkaren, det an-
miélda 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
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 Overensstdm-
melse som har utforts av det
anmélda organ som utfirdade

intyget.

12. Med undantag av produkter
som avses i punkt 4 ska bestimmel-
serna i den upphivda lagen angéen-
de registrering av produkter och
ekonomiska aktorer samt anmélan
av intyg fortsétta att gélla fram till
den dag som intriffar sex ménader
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 i punkt4 ska bestim-
melserna i den upphivda lagen om
tillverkarnas skyldigheter i fraga
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om sdkerhetsovervakning och om
att tillhandahélla dokumentation i
frdga om kliniska provningar och
prestandastudier fortsdtta att gilla
fram till den dag som intréffar sex
ménader efter det att meddelandet
om Eudameds 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 sdkerhetsdvervakning och om
att tillhandahdlla dokumentation i
frdga om kliniska provningar och
prestandastudier fortsdtta att gilla
fram till den dag som intréffar sex
manader efter det att meddelandet
om funktionaliteten av aktuellt
elektroniskt system i Eudamed har
offentliggjorts.

Denna lag tréder i kraft den 26 maj 2025.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2025
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