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Anpassningar till EU:s nya férordningar
om medicintekniska produktérdel 2

Sammanfattning

Utskotte stéller sig bakonregeringens forslag till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter och lag med
kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s férordning om
medicintekniska produktem.fl. lagéndringr.

Forslagen syftar till att anpassa svensk rétt till tvaf&tdrdningar pa det
medicintekniska omradet:

A Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, och

A Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter for in videagnostik och om
upphédvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Forslagen innebar bl.a. att lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ska
ersattas med en ny lag med kompletterande bestammelser till EU
forordningarna om medicintekniska produkté&@en nya lagen innehéller
kompletterande bestammelser ormabkliniska prévningar, prestandastudier,
tillsyn, sanktioner och bemyndiganden. For att anpass#Eiddningarnas
bestammelser om etisk granskning av ansokningar om att f& genomféra
kliniska pivningar och prestandastudier foreslds aven en ny lag med
kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter. Forslagen foreslas trada i kraft den 15 juli 2021 i
friga om medicintekniska produkter och den r#&j 2022 i frdga om
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medicintekniska produkter for in vitrdiagnostik. Utskottet anser att
riksdagen bor avsla motionsyrkandet.

| betéankandet finns en reservation (80, KD).

Behandlade forslag

Proposition 2020/21:172 Anpassningar till EU:&rordningar om
medicintekniki del 2
Ett yrkande i erfoljdmotion.
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Ut skottets f°%rslag ti

Forslaget till lag med kompletterandebestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter i de delar def
avser reprocessing och ateranvandning
Riksdagen antar regeringens forslag till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter i de
delardet avser 4 kap. 2 § forsta stycket 3, 7 kap. 4 § och 11 § 2.

Déarmed bifaller riksdagen proposition 2020/21:172 punkt 1 i denna
del och avslar motion
2020/21:4046 av Acko Ankarberg Johansson och Camilla Waltersson
Gronvall (KD, M).

Reservation (M, SIXD)

Lagférslaget i 6vrigt
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag med kompletterande bestdmmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter i de delar som inte omfattas av utskottets
férslag ovan,

2. lag om é&ndring i lagen (2021:000)edh kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter,

3. lag om é&ndring i lagen (2021:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter med
den andringen att 3 kap 5 § ska ha den lydelsegskottet foreslar i
bilaga 3,

4. lag med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till
EU:s férordning om medicintekniska produkter med den andringen att
4 8 ska ha den lydelse som utskottet foreslar i bilaga 3,

5. lag om é&ndring i lagen (2021:000ned kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s forordning om
medicintekniska produkter med den andringen att 4 § ska ha den lydelse
som utskottet foreslar i bilaga 3,

6. lag om andring i lagen (2018:1273) om andring i lagen (2002:297)
om biobanker i halsooch sjukvarden m.m.,

7. lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i héatsih
sjukvarden m.m.,

8. lag om &andring i lagen (2002:297) om biobanker i hatsdh
sjukvarden m.m.,

9. lag om &ndring i lagen (2002:297) om biobanker i hatsh
sjukvarden m.m.,

10. lag om andring i lagen (2018:1092) om &ndring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser méanniskor,
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11. lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor,

12. lag om &ndring i lagef2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor,

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

14. lag om &andring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

15. lag om andring i lagen (2006:496) om blodséaggrh

16. lag om &ndring i lagen (2018:1093) om &ndring i offentlighets
och sekretesslagen (2009:400),

17. lag om andring i offentlighetsch sekretesslagen (2009:400),

18. lag om andring i offentlighetsch sekretesslagen (2009:400),

19. lag om andringoffentlighets och sekretesslagen (2009:400),

20. lag om andring i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll,

21. lag om andring i lakemedelslagen (2015:315),

22. lag om andring i lagen (2018:696) om skatt pa vissa nikotinhaltiga
produkter,

23. lag om andring i lagen (2018:1091) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
prévningar av humanlakemedel,

24. lag om andring i lagen (2018:2088) om tobak och liknande
produkter.

Darmed bifaller riksdagen propition 2020/21:172 punkterna 1 i
denna del ochi24.

Stockholm den 8 juni 2021

Pa socialutskottets vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Acko Ankarberg Johansson (KD),
Kristina Nilsson (S), Camilla Waltersson Grony@l), Ann-Christin Ahlberg

(S), Johan Hultberg (M), Per Ramhorn (SD), Mikael Dahlgvist (S), Sofia

Nilsson (C), Karin Ragsjo (V), Yasmine Bladelius (S), Dag Larsson (S),

Nicklas Attefjord (MP), Pia Steensland (KD), Ulrika Jorgensen (M), Clara

Aranda (SD), Brbro Westerholm (L) och Linda Lindberg (SD).
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Redog®®relse f°r 2arendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet proposition 2020/21:172 Anpassningar till
EU:s forordningar om medicinteknikdel 2 samten foljdmotion. Regeéng-
ens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1. Regeringens lagforslag finns i
bilaga2.

| propositionen finns en redogorelse for arendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Propositionens huvudsakliganiehall

Propositionen innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk ratt till tva
EU-forordningar pa det medicintekniska omradetEuropaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndringv direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002
och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG¢h 2.Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for ir vitro
diagnostik och om upphéavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU.Forslagen innebar bl.a. att lagen (1993:584) om
medcintekniska produkter ska ersattas med en ny lag med kompletterande
bestammelser till Ed6rordningarna om medicintekniska produkter. Den nya
lagen innehaller kompletterande bestammelser oa Winiska provningar,
prestandastudier, tillsyn, sanktioremh bemyndiganden. For att anpassa EU
férordningarnas bestammelser om etisk granskning av ansokningar om att f&
genomféra kliniska prévningar och prestandastudier foreslds dven en ny lag
med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s famgedn

om medicintekniska produkter. Férslagen foreslas trada i kraft den 15 juli 2021
i fraga om medicintekniska produkter och den 26 maj 2022 i fraga om
medicintekniska produkter for in vitrdiagnostik.
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Ut skottets °verva2aganden

Anpassningar tilEU:s férordningar om
medicinteknik- del 2

Utskottets forslag i korthet

Riksdagenantar regeringens forslag till lag med komplettera
bestdmmelser till EU:s férordning om medicintekniska produl
och lag med kompletterande bestammelser om etisk kgriaugstill

EU:s forordning om medicintekniska produkter, m.fl. lagandrin
med nagra redaktionella andring@armed avslar riksdagen ¢
motion om att avstyrka forslaget i frdiga om reprocessing
ateranvandning av engangsartiklar.

nde
kter

gar
BN
och

Jamfor reservatizen (M, SD, KD).

Propositionen

Propositionen innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk ratt till tva

EU-forordningar pa det medicintekniska omradet:

A Europaparlamentets och r&dets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april

2017 om medicinteknigkprodukter, om andring av direktiv 2001/83/

forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om

upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,

A Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april

EG,

2017 om mediotekniska produkter for in vitrdiagnostik och om

upphédvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut

2010/227/EU.

Forslagen innebar bl.a. att lagen (1993:584) om mediaiiska produkter ska

ersattas med en ny lag med kompletterande bestammtlseEU -

forordningarna om medicintekniska produkter. Den nya lagen innehaller

kompletterande bestammelser bira. kliniska prévningar, prestandastud
tillsyn, sanktioner och bemyndiganden.

Reprocessing av engangsprodukter

ier,

Regeringen foreslar attegeringen eller den myndighet som regeringen

bestammer ska f& meddela foreskrifter om

1. tilltelse att reprocessa och ateranvanda en engangsprodukt i enlighet med

artikel 17 i MDRforordningen
2. under vilka villkor en engangsodukt far reprocessaéteranvandas o
tillhandahallas

ch
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UTSKOTTETS OVERVAGANCEN

3. under vilka villkor en engangsprodukt far reprocessas och overforas till ett
annat land.

Bestammelsen om reprocessing i MDiSrordningen

Regeringen konstaterar athedlemsstaternaenligt artikel 17 i MDR
forordningen fatillata att en begagnad engangsprodukt farafieindas. De
atgarder som man vidtar for att den begagnade produkten aterigen ska vara
séker att anvandas kallas for reprocessiadefinitionen i artikel 2.39 i MDR
forordningen. Dessa atgarder kan vaex. rengoring, desinfektion, sterili
sering och relaterade atgarder samt provning och aterstallande av den
begagnade produktens tekniska och funktionella sédkerhet. Av artikel 17.1
framgar att reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter endast far
ske om det ar tillatet enligt nationell ratt, och med iakttagande av de krav som
faststalls i MDRforordningen. Av artikel 17.2 framgéar det att den som
reprocessar en engangsprodukt ska anses vara tillverkare av den reprocessade
produkten och ska ta pa slg skyldigheter som en tillverkare har enligt MDR
forordningen.

Regeringen noterar vidare attedlemsstaterna viss man farmeddela
foreskrifter om reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter. |
artikel 17.3 ges medlemsstaterna en mojlighet estuta om undantag fran
kraven i de fall en engdngsprodukt reprocessas och anvands inom en hélso
och sjukvardsinstitution. Det stills doskpflera krav som maste vara saker
stallda. Bland annat ska den reprocessade produktens sdkerhet och prestanda
motsvara sakerheten och prestandan hos den ursprungliga prodDiess
utom ska reprocessingen utféras i Overensstimmelse med gemensamma
specifikationer onbl.a.riskhantering och kvalitetsledningssystem. Medlems
staterna ska ocksd uppmuntra och far beslula att halse och
sjukvardsinstitutioner ska tillhandahalla information till patienter om
anvandningen av reprocessade produkter inom héated sjukvards
institutionen och, nar sa ar lampligt, annan relevant information om den
reprocessade produkten sontigater behandlas med. Av artikel 17.4 framgéar
att medlemsstaterna ocksa far foreskriva att de regler som galler férdgiiso
sjukvardsinstitutionerna dven ska galla fér externa reprocessare.

Regeringen konstaterar att deamgar avartikel 17.8 att nanet pa och
adressen till den som reprocessar en produkt enligt 17.2 och 6vrig relevant
information ska anges p& markningen och i férekommande fall i den
reprocessade produktens bruksanvisning. Det har inte funnits ndgon EU
reglering om reprocessing tidigautan medlemsstaterna har sjalva fatt reglera
fragan. Nagon reglering om reprocessing av engangsprodukter finns inte i
svensk ratt.

Regleringen i Sverige och tillatligheten av reprocessing

Regeringen konstaterar att flera regioner i dagslaget hantedicintekniska
produkter pa ett satt som kan anses vara reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter enligt MDfrordningen.Om hanteringen inte tillats i
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svensk ratt kommer den att vara forbjudéissa egioner kommer darmed att
behéva kopa in rey produkter, vilket medfér kostnadeRegeringen
konstaterar att eprocessing och ateranvandnirsgledeskan innebara
besparingar inom halsococh sjukvarden som inte behover kopa in nya
produkter. Mojligheten till reprocessing och att ateranvanda engdnigskter

kan enligt regeringerven ge fordelabl.a. fér miljon eftersom begagnade
produkter inte behdver slangas utan i stéllet kan anvandasRgeeringen
noterar dock aven att dekulle kunna finnas risker for patisdkerheten nar

en produkt somiltverkats for att anvandas en gang ska anvandas igen.
Regeringen anfor att det inom detta lagstiftningséarende inte finns mojlighet att
utreda frdgan om reprocessing och ateranvandning i den omfattning som
kravs.

| december 2019 lamnade regeringen ettduag at Socialstyrelsen att i
samrad med IVO och Lakemedelsverket utreda omidat ett patient
sakerhetserspektivi finns forutsattningar att tillata att medicintekniska
engangprodukter reprocessas och ateranvands i Sverige (S2019/05187).
Uppdraget redovisades i december 2@28 Socialstyrelsens huvudsakliga
slutsats ar att det finns férutsattningar for att pa ett patientsakert satt reprocessa
och ateranvanda medicintekniskagéngsprodukter i Sverige. Enligt rap
porten bedéms dél.a.att reprocessing gor att haisich sjukvarden far battre
beredskap att klara ett krislage. Socialstyrelsens rapport har remitterats och
denberedsnom Regeringskansliet.

Regeringerbeddémemot bakgrund av Socialstyrelsen rapport att det kan
finnas ett behov av att tilldta reprocessing tugsaargument som framforts
haremot.Regeringenanseratt frigan om att tilldta reprocessing och -ater
anvandning och under vilka villkor som sadan hantgtigd fall ska tilltas
ar en fraga som regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer
bor kunna meddela foreskrifter om.

Skyldighet att registrera uppgifter

Regeringen foreslar attegeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer skafmeddela foreskrifter om skyldighet for ekonomiska aktorer
som tillhandahéller eller bedriver verksamhet med produkter i Sverige att
registrera uppgifter hos en myndighet om sin verksamhet och sina produkter.
Bemyndigandet ska aven omfatta mdjlighetennag¢iddela foreskrifter om
ekonomiska aktorers registreringsskyldighet nar det géaller sddana produkter
som inte omfattas av Etdrordningarna om medicintekniska produkter men
som i foreskrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet som
regeringen bgtdmmer beddmts sta nara medicintekniska produkter i fraga om
anvandning. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ska
aven fA meddela foreskrifter om skyldighet foér den som reprocessar eller
ateranvander engangsprodukter i Sverige att tregis uppgifter hos en
myndighet om sin verksamhet och sina produk®am som reprocessar och
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ateranvander en engangsprodukt bor enligt regeringen registrera sin
verksamhetdr att mojliggoéra myndigheternas tillsyn.

Avgifter
Regeringen foreslaatt olika avgifter ska forknippas med medicintekniska
produkter bl.a. att en arsavgift ska betalas av

A en ekonomisk aktér som registrerar verksamhet i Sverige och som &r en
sadan aktor som anges i foreskrifter meddelade av regeringen eller den
myndighet som regergen bestammer

A en tillverkare av sddana produkter som i frAga om anvéandningen star
medicintekniska produkter nara enligt foreskrifter meddelade med stod av
7kap.18

A en reprocessare av en engéngsprodukt i Sverige om denna verksamhet inte
sker inom halseoch sjukvarden eller av halsoch sjukvardspersonal, och

A ett anmalt organ som har utsetts av myndigheten med ansvar for anmalda
organ i Sverige.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om vilka ekonomiska aktéremm ska betala arsavgift. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestammer ska &ven fa meddela
foreskrifter om storleken péa avgifterna och om betalning av sadana avgifter.

Kliniska prévningar och prestandastudier m.m.

For att anpassa Eftdrordningarnas bestammelser om etisk granskning av
ansokningar om att f& genomfora kliniska provningar och prestandastudier
foreslds aven en ny lag med kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintegka produkter.

Ikrafttradande

Forslagen foreslas trada i kraft den 15 juli 2021 i frdga om medicintekniska
produkter och den 26 maj 2022 i frdga om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

Motionen

| kommittémotion2020/21:4046 av Acko Ankarberg Johanssch Camilla
Waltersson GronvallKD, M) yrkas att riksdagen avslar regeringens forslag
till lag med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicin
tekniska produkter om reprocessing och ateranvandrilegdelar det avser

4 kap. 2 § forsta stycket 3, 7 kap. 4 § och 11 $/Btionarerna anfor atle
stéller sig bakom propositionen i huvudsak men anser att forslaget om
reprocessingch ateranvandningv engangsartiklar bor avstyrkd&ngangs
produkter arinte framtagna for att mota kvalitetskraved exempelvis
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hallbarhet. B patientrisk foreligger om produkten anvands pa annat satt an
vad den &ar avsedd for.

Utskottets stallningstagande

Utskottet valkomnar propositionen som innebér att svensk ratt asgiidsya
EU-forordningar pa det medicintekniska omradet. Den nya regleringen om
medicintekniska produkter syftar till att skapa enklare och tydligare regler som
ska framja innovation och granséverskridande handel, samt garantera patient
sékerheten.

Regeingen noterar atBociabktyrelsen en rapporthar redovisat atforut-
sattningar finns for atpa ett patientsékert satt reprocessa och ateranvanda
medicintekniska engangsprodukiedverige Sociastyrelsens rapport bereds
inom Regeringskansliettskottet anser likhet med regeringeatt det kan
finnas ett behov av att tillata reprocessiligskottet delar vidare regeringens
bedémning att frdgan om att tillata reprocessingaehanvandningch under
vilka villkor sddan hantering i sa fall skifidtastill sin karaktar ar en fraga
som regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer bor kunna
meddela foreskrifter omUtskottet ansedarmed attforslaget till lag med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska
prodikter i de delar det avser reprocessing och ateranvankirgfallas och
attmotion 2020/21:404®6r avslas.

Utskottet anser att regeringens forslag aven i dvrigt ar val avvagt. Utskottet
foreslardock nagra redaktinella andringar i regeringenagforsiag 2.3, 2.4
och 2.5sebilaga 3. Med dessa andringarser utskottet atigforslagei dvrigt
bor bifallas.

11
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Reservati on

Forslaget till lag med kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter i de delar det avser
reprocessing och ateranvandning, punkt 1 (M, SD, KD)

av Acko Ankarberg Johansson (KD), Camilla Waltersson Grénvall (M), Johan
Hultberg (M), Per Ramhorn (SD), Pia Steensland (KD), Ulrika Jérgensen (M),
Clara Aranda (SD) och Linda Lindberg (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avslar regeringens forslag till lag med kompletterande
bestdammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter i de delar det
avser 4 kap. 8 forsta stycket 3, 7 kap. 4 8 och 11 § 2.

Darmed bifaller riksdagen motion
2020/21:4046 av Acko Ankarberg Johansson och Camilla Waltersson
Gronvall (KD, M) och
bifaller delvis proposition 2020/21:172 punkt 1 i denna del.

Stéllningstagande

Vi stéller oss bakom propositionen i huvudsak men anser att forslaget om
reprocessing av engangsartiklar bor avstyrkas. Engangsprodukter ar inte
framtagna for att mota kvalitetskraven avseende exempelvis hallbarhet. En
patientrisk foreligger om produkten amets p& annat satt an vad den ar avsedd
for. Regionerna bor inte ateranvanda produkter som vid tillverkningen inte var
avsedda for sadan anvandning. Om man vill ateranvanda medicintekniska
produkter bor regionerna bestalla sddana som anvands flera gémtgmrt P
sakerheten maste alltid ga fore eventuella ekonomiska bespanfigall.
samtidigt betona vikten av att de medicintekniska produkter som uppfyller de
kvalitetskrav som kravs for upprepad anvandning med bibehallen patient
sékerhet inte klassificesssom engangsprodukter.

Forslaget till lag med kompletterande bestammelser till EU:s férordning
om medicitiekniska produkter om reprocessing och ateranvandning bor avslas
i de delar det avserldap. 2 § forsta stycket 3, 7 kap. 4 § och 11 § 2.
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BiLAGA 1

F°rteckning °ver behandl a

Propositionen

Proposition 2020/21:172 Anpassningar till EU:s nya férordningar
om medicinteknik del 2:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s féronihg om medicintekniska produkter.
2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2021:000) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andiinggen
(2021:000) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter.

4. Riksdagen antar regeringens forslag till lag med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s f6érordning om
medicintekniska produkter.

5. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2021:000) med kompletterande bestammelser om etisk granskning till
EU:s forordning om medicintekniska produkter.

6. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2018:12273) om andring i lagen (2002:297) om biobanker i hdsh
sjukvarden m.m.

7. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2002:297) om biobanker i halsoch sjukvarden m.m.

8. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &amdrinlagen
(2002:297) om biobanker i halsoch sjukvarden m.m.

9. Riksdagen antar regeringens férslag till lag om andring i lagen

(2002:297) om biobanker i halsoch sjukvarden m.m.

10. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2018:1092) om andring i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

11. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2003:460) om etikprovning awifskning som avser manniskor.

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

13. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2003:460) om etikprovningv forskning som avser manniskor.

14. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2006:496) om blodsékerhet.

15. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2006:496) om blodsékerhet.

13
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16. Riksdagen antar regegens forslag till lag om andring i lagen
(2018:1093) om andring i offentlighetsoch sekretesslagen
(2009:400).

17. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i offentlighets
och sekretesslagen (2009:400).

18. Riksdagen antar regeringensdiag till lag om &ndring i offentlighets
och sekretesslagen (2009:400).

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

20. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2011:P1) om ackreditering och teknisk kontroll.

21. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i
lakemedelslagen (2015:315).

22. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2018:696) om skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter.

23. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2018:1091) med kompletterande bestammelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska provningar av humanlakemedel.

24. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndiinggen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter.

Fo6ljdmotionen

2020/21:4046 av Acko Ankarberg Johansson och Camilla Waltersson
Gronvall (KD, M):

Riksdagen avslar regeringens forslag till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s foérordning om meadiekniska produkter om
reprocessing och ateranvandning i de delar det avser 4 kap. 2 § forsta stycket
3, 7kap.48och 11 8§ 2.

14
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BILAGA 2
Regeringens | agf®rslag
1 Forslag till lag med kompletterande

bestimmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets 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 férord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

[ lagen regleras dven frdgor som inte omfattas av EU-forordningen.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forord-
ning (EU) 2017/745.

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

— medicintekniska produkter, och

— tillbehor till medicintekniska produkter.

3§ I frdga om produkter som &r avsedda for konsumenter eller som kan
antas komma att anvéndas av konsumenter géller ocksa produktsékerhets-
lagen (2004:451).

2 kap. Kliniska provningar

Informerat samtycke for forsokspersoner vars mening inte kan
inhimtas

1§ For en forsoksperson som, pa grund av sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat hélsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhéllande, inte &r
beslutskompetent, &r en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 §
fordldrabalken, med behorighet att sorja for den enskildes person, den
lagligen utsedda stillforetrddare som far ge informerat samtycke till en
klinisk provning pé forsokspersonens vagnar.

Informerat samtycke for forsékspersoner som ir underariga

2§ For en forsoksperson som &r underdrig dr vardnadshavarna de lag-
ligen utsedda stéllforetréddare som far ge informerat samtycke till en klinisk
provning pa forsokspersonens viagnar. En underarig forsoksperson som har
fyllt 15 &r ska ocksad sjélv ge sitt informerade samtycke till att delta i den
kliniska prévningen, under forutséttning att den underarige inser vad prov-
ningen innebér for honom eller henne. Ett sédant informerat samtycke ska

15
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inhdmtas i enlighet med vad som regleras om en forsoksperson i artikel
63.1 i férordning (EU) 2017/745.

Ersédttningsgarantier

3§ Sponsorn for en klinisk prévning ar skyldig att genom forsékring
eller p& annat sétt garantera att forsokspersonen fér erséttning om sponsorn
eller provaren blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller ersittnings-
garantin ska vara férenlig med riskens karaktér och omfattning.

Tillstand att genomfora en klinisk provning

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer provar frdgor om

1. tillstdnd att genomfora en klinisk provning, och

2. vasentliga dndringar av en sddan provning.

Bestaimmelser om den etiska granskningen av en ansékan eller anmélan
av en klinisk prévning finns i lagen (2021:000) med kompletterande be-
stimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om medicintekniska
produkter.

Bevarande av dokumentation

5§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska héllas tillgénglig f6r de behoriga myndig-
heterna under den tid som anges i bilagan dven om sponsorn, dennes kon-
taktperson eller den rittsliga foretrddaren forsétts i konkurs, gar i likvida-
tion eller upphor med sin verksamhet. Sponsorn, dennes kontaktperson
eller den rittsliga foretrddaren ska i sddana fall anmila till den myndighet
som regeringen bestimmer vem som ansvarar for arkiveringen av
handlingarna och var de forvaras.

Krayv for andra kliniska provningar

6§ Bestimmelserna om kliniska provningar i forordning (EU)
2017/745, denna lag och foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen ska dven gilla for en klinisk provning som inte genomfors i nagot
av de syften som anges i artikel 62.1 i férordning (EU) 2017/745. For dessa
provningar krévs tillstdnd i enlighet med artikel 70.7 b i forordningen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran kraven som foljer av forsta stycket.

Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag frén kraven som f6ljer av forsta stycket. Ett sddant beslut far
forenas med villkor.

3 kap. Tillsyn

1§ Tillsyn over efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, denna lag
och de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen utdvas av den
eller de myndigheter som regeringen bestimmer.
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2 § En tillsynsmyndighet har ritt att for tillsynen pé begéran fa de upp-
lysningar och handlingar som behdvs och fa tilltrade till omréden, lokaler
och andra utrymmen, dock inte bostdder, dér produkter hanteras eller dér
kliniska provningar utférs. Om det behovs for tillsynen, far myndigheten
gora undersokningar och ta prover. For kostnader pa grund av undersok-
ningar eller for uttagna prover betalas inte erséttning.

3§ En tillsynsmyndighet far besluta de foreldgganden som behovs for
att forordning (EU) 2017/745, denna lag och de foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen ska f6ljas. En tillsynsmyndighet far ocksé besluta
om foreldgganden om tilltrade till omréden, lokaler och andra utrymmen
enligt 2 § végras.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

Hjilp av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten

4§ Pabegidran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten 1&dmna den
hjalp som behovs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgirder eller verkstéller
beslut som har meddelats med stod av forordning (EU) 2017/745 eller
denna lag eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen, om

1. det pé& grund av sérskilda omstédndigheter kan befaras att &tgérden inte
kan utféras utan att en polismans sdrskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

5§ Entillsynsmyndighet far begéra sddan handrackning av Kronofogde-
myndigheten som behovs nir tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller
verkstéller beslut som har meddelats med stod av forordning (EU)
2017/745 eller denna lag eller de foreskrifter som har meddelats med stod
av lagen.

Vid handréickning giller bestimmelserna i utsokningsbalken om verk-
stéllighet av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning
eller avldgsnande.

4 kap. Avgifter

Avgifter for ansokan och anmélan

1§ En avgift ska betalas av den som

1. ansoker i Sverige om att utses till anmaélt organ eller som anséker om
utvidgning eller andra &ndringar betrédffande utseendet av ett anmélt organ
och anmadlan till Europeiska kommissionen av sddana dndringar,

2. ansoker om att f4 genomfora en klinisk prévning,

3. anmdler att en klinisk provning ska utforas for att ytterligare utvirdera
en CE-mérkt produkt inom ramen for produktens avsedda &ndamal,

4. anmdler vésentliga dndringar av en klinisk provning, eller

5. ansoker om tillstand att enligt artikel 59 i forordning (EU) 2017/745 i
Sverige sldppa ut en specifik produkt p&d marknaden eller ta den i bruk trots
att de forfaranden som avses i artikel 52 i forordningen inte har
genomforts.

202021:S0U32
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Arsavgift

2§ En arsavgift ska betalas av

1. en sddan ekonomisk aktor som anges i foreskrifter som har meddelats
med stod av andra stycket och som registrerar verksamhet i Sverige,

2. en tillverkare av sddana produkter som i frdga om anvéndningen star
medicintekniska produkter nira enligt foreskrifter som har meddelats med
stod av 7 kap. 1 §,

3. en reprocessare av engangsprodukter i Sverige om denna verksamhet
inte utférs inom hélso- och sjukvarden eller av hédlso- och sjukvards-
personal, och

4. ett anmilt organ som har utsetts av den ansvariga myndigheten for
anmélda organ i Sverige.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka ekonomiska aktorer som ska betala arsavgift enligt
forsta stycket 1.

Avgifter for intyg, yttranden och radgivning

3§ Enavgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som begér att fa ett exportintyg utfirdat av den
behoriga myndigheten,

2. en ekonomisk aktér med anledning av provtagning och undersékning
av prover i aktorens verksamhet, och

3. ett anmdlt organ som begir yttranden eller radgivning av den behoriga
myndigheten i Sverige.

Foreskrifter om avgifter

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om storleken pa de avgifter som avses i detta kapitel
samt om betalning av sddana avgifter.

5 kap. Sanktioner
Ansvar

1§ Till boter eller fangelse i hogst ett &r doms den som med uppsét eller
av oaktsamhet sldpper ut en produkt p& marknaden eller tillhandahéller en
sddan produkt i Sverige utan att

1. produkten uppfyller de krav och villkor som géller enligt artikel 5 i
forordning (EU) 2017/745, eller

2. de sprakkrav uppfylls som géller enligt foreskrifter som har meddelats
av regeringen med stéd av 7 kap. 8 § och som avser den information om
en produkt som ska tillhandahallas eller lamnas till anvéndare eller
patienter i Sverige.

I ringa fall ska det inte doémas till ansvar.

2 § Till boter eller fangelse i hogst tva &r doms den som med uppsat eller
av oaktsamhet paborjar eller genomfor en klinisk provning
1. utan tillstand,
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2. utan att ha 1dmnat in en ansékan eller anmélan enligt artikel 70.1, 74,
75 eller 82.1 i forordning (EU) 2017/745,

3.1 strid med villkor som anges i beslut om tillstdnd, beslut avseende
etisk granskning i enlighet med artikel 70.7 a eller 74 i forordning (EU)
2017/745 eller i ett yttrande avseende etisk granskning i enlighet med
artikel 75 eller 82.1 i samma forordning i det fall den myndighet som
provar fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan, eller

4. i strid med ett negativt yttrande avseende etisk granskning i enlighet
med artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 i forordning (EU) 2017/745 i det fall
den myndighet som provar fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i
fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

3§ Straffenligt 1 eller 2 § far inte domas ut for en gérning som omfattas
av ett foreldggande som har forenats med vite, om en ansékan om utdom-
ande av vitet har gjorts. Straff enligt 1 eller 2 § far inte heller domas ut for
en gdrning som omfattas av ett beslut om sanktionsavgift.

Forverkande

4§ En produkt som varit foremal for brott enligt denna lag ska forklaras
forverkad, om det inte dr uppenbart oskéligt. I stillet for produkten far dess
virde forklaras forverkat. Aven utbyte av sidant brott ska forklaras for-
verkat, om det inte &r uppenbart oskéligt.

Sanktionsavgift

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut

1. om en dvertrddelse har skett av artikel 7 eller 10—16 i férordning (EU)
2017/745,

2. om en klinisk provning paborjas eller genomfors utan tillstand eller
utan att en ansdkan eller anmélan ldmnats in eller i strid med villkor som
anges i beslut,

3. om en klinisk provning paborjas eller genomfors i strid med ett nega-
tivt yttrande avseende den etiska granskningen i enlighet med artikel
70.7 a, 74 eller 75 i forordning (EU) 2017/745 i det fall den myndighet
som provar frigor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan, eller

4. av den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmélt organ enligt artikel
2.42 i forordning (EU) 2017/745.

6 § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestdms med hansyn
till overtradelsens allvar, betydelsen av den bestimmelse som Overtrad-
elsen avser och omsténdigheterna i 6vrigt. Sanktionsavgiften ska bestdm-
mas 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.

7 § Sanktionsavgift far inte tas ut for en 6vertridelse som omfattas av ett
forelaggande som har férenats med vite, om en ansokan om utdomande av
vitet har gjorts.
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8§ En sanktionsavgift far séttas ned helt eller delvis om overtrédelsen
ar ringa eller urséktlig eller om det annars med hénsyn till omstandighet-
erna skulle vara oskdligt att ta ut avgiften.

9§ Den myndighet som regeringen bestimmer ska besluta om sank-
tionsavgift.

10 § En sanktionsavgift far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut
av inte har fatt tillfille att yttra sig inom fem &r fran den dag da overtrad-
elsen dgde rum.

11§ En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen
bestimmer inom 30 dagar fran det att beslutet om att ta ut avgiften har fatt
laga kraft eller inom den léngre tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta styck-
et, ska myndigheten ldmna den obetalda avgiften for indrivning. Bestdm-
melser om indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning av statliga
fordringar m.m. Verkstéllighet far ske enligt utsékningsbalken.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

12 § En sanktionsavgift faller bort i den utstrdckning verkstéllighet inte
har skett inom fem ar frén det att beslutet fick laga kraft.

Foreskrifter om sanktionsavgifter

13§ Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om sanktionsav-
gifter enligt denna lag.

6 kap. Tystnadsplikt och dverklagande

1§ Den som har tagit befattning med nagot drende enligt forordning
(EU) 2017/745 eller denna lag far inte obehorigen roja eller pa annat sétt
utnyttja vad han eller hon dé har fatt veta om nagons afférs- eller driftfor-
hallanden.

Som obehorigt réjande anses inte att ndgon fullgdér séddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.

[ det allménnas verksambhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

2§ Beslut enligt denna lag far dverklagas till allmén forvaltningsdom-
stol.
Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarritten.

7 kap. Ytterligare bemyndiganden och 6vriga bestimmelser
Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att krav som foljer av eller vdsentligen motsvarar
kraven enligt forordning (EU) 2017/745 och denna lag ska gélla dven for
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produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i frdga om anvéndningen
star ndra sddana produkter.

Foreskrifter om specialanpassade produkter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer den person som ger skrift-
liga anvisningar for utformningen av en specialanpassad produkt ska ha i
enlighet med artikel 2.3 i forordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om egentillverkade produkter

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om
1. de produkter som avses i artikel 5.5 i férordning (EU) 2017/745, och
2. skyldighet for hilso- och sjukvérdsinstitutioner att till den myndighet
som regeringen bestimmer ldmna ytterligare information om dessa pro-
dukter.

Foreskrifter om reprocessing och ateranvindning

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. tillatelse att reprocessa och ateranvénda en engéngsprodukt i enlighet
med artikel 17 i forordning (EU) 2017/745,

2. under vilka villkor en engéngsprodukt far reprocessas, ateranvindas
och tillhandahallas, och

3. under vilka villkor en engdngsprodukt far reprocessas och 6verforas
till ett annat land.

Foreskrifter om blod och blodkomponenter

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om framstéllning, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvéndas som ravara vid tillverkning av
produkter som omfattas av forordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om medicinsk yrkesverksamhet vid distansforséljning

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om den medicinska yrkesverksamhet som ska finnas att
tillgd nér en produkt mot betalning eller kostnadsfritt anvinds i samband
med kommersiell verksamhet for att tillhandahélla en diagnostisk eller
terapeutisk tjanst som via informationssamhillets tjénster eller genom
andra kommunikationsmedel direkt eller via mellanhénder erbjuds till en
fysisk eller juridisk person som #r etablerad i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet.

Med informationssamhéllets tjanster i forsta stycket avses tjénster enligt
definitionen i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande be-
traffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for informa-
tionssamhdllets tjanster.
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Foreskrifter om utbildningar som sakkunniga personer ska ha

7§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci,
ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskaplig disciplin som den
person som har ansvar for att regelverket foljs ska ha i enlighet med artikel
15.1, 15.2 och 15.6 i forordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om det eller de sprak som mérkning och information
ska vara skriven pa

8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilka sprék som en produkt ska vara mérkt pa och
vilka sprék som information till patienter, bruksanvisningar och sékerhets-
meddelanden till marknaden ska vara skrivna pa.

Om det finns sérskilda skil, f&r den myndighet som regeringen bestdm-
mer i enskilda fall besluta om undantag fran kraven som foljer av fore-
skrifter som har meddelats med stod av forsta stycket. Ett sddant beslut far
forenas med villkor.

Foreskrifter om informationskrav i fraga om implantat

9 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om att hélso- och sjukvérdsinstitutioner och hélso- och
sjukvérdspersonal ska lamna information enligt artikel 18 i forordning
(EU) 2017/745 och pa vilka sitt den informationen ska lamnas.

Foreskrifter om krav pa att lagra och forvara UDI

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att

1. hélso- och sjukvardsinstitutioner ska lagra och forvara den unika
produktidentifieringen (UDI) &dven for produkter som inte dr implantat i
klass III och som har levererats till dem, och

2. hélso- och sjukvérdspersonal ska lagra och forvara UDI for produkter
som har levererats till dem.

Foreskrifter om registrering av uppgifter

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. skyldighet f6r ekonomiska aktorer som tillhandahéller eller bedriver
verksamhet med produkter i Sverige, inklusive med sddana produkter som
anges i foreskrifter som har meddelats med st6d av 1 §, att lamna uppgifter
om sin verksamhet och sin produkt hos en myndighet f6r registrering, och

2. skyldighet for den som reprocessar eller ateranviander engangspro-
dukter i Sverige att registrera uppgifter hos en myndighet om sin verksam-
het och sin produkt.

Foreskrifter om kliniska provningar

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om den behorighet som
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1. krévs for att hélla det samtal med forsokspersonen som anges i artikel
63.2 c i férordning (EU) 2017/745,

2. en person ska ha for att tillhandahélla den aktuella sjukvarden under
de forhallanden som géller for kliniska provningar i enlighet med artikel
62.4 j i forordning (EU) 2017/745, och

3. en person ska ha for att fa vara provare.

13§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om

1. att en sponsor som inte &r etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet inte behover ha en rittslig foretriddare utan i stéllet far
utse minst en kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 i férordning (EU)
2017/745, och

2. forsdkringar eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 §.

Foreskrifter om anviindning av produkter i hilso- och sjukvarden
och i andra verksamheter

14§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om anvéndning av produkter i verksamhet som
omfattas av hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), tandvardslagen
(1985:125) och patientsdkerhetslagen (2010:659).

Foreskrifter om anmilda organ

15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer féar
meddela foreskrifter om de intyg eller rapporter som far aberopas till stod
for en ansokan om att utses till anmélt organ.

Ytterligare foreskrifter

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i frdgor som ror férordning (EU) 2017/745
och denna lag och som behdvs for att skydda méanniskors hélsa och
sékerhet.

Tillhandahallande av dokumentation

17§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 7 i bilaga X till
forordning (EU) 2017/745 ska hallas tillgidnglig fér de behoriga
myndigheter som utsetts enligt forordningen under den tid som anges i
bilagan dven om tillverkaren eller dennes auktoriserade representant
forsitts i konkurs, gar i likvidation eller upphoér med sin verksamhet.
Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska i sadana fall
anmdla till den myndighet som regeringen bestimmer vem som ansvarar
for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

1. Denna lag trader i kraft den 15 juli 2021.
2. Genom lagen upphdvs lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.
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3. Den upphévda lagen ska dock fortsitta att gélla for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik fram till den 26 maj 2022, om inte annat
foljer av punkt 4-6, 8,9, 11-16 eller 19.

4. Den upphivda lagen géller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte &r medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och som har sldppts ut p& 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 férordning (EU) 2017/745, och

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts 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 sdsom 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.

5. Ett intyg som ett anmélt organ har utfdrdat fore den 25 maj 2017 ska
fortsétta att gélla under den tid som &r angiven i intyget.

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

6. Ett intyg som ett anmdlt organ har utfardat frdn och med den 25 maj
2017 ska forbli giltigt fram till och med utgéngen av den period som anges
i intyget. Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik blir dock ogiltigt senast den 27 maj 2024. Ett intyg som avser
en medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt f6r in
vitro-diagnostik blir ogiltigt hogst fem ar fran intygets utfirdande, dock
senast den 27 maj 2024.

7. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik far sldppas ut p4 marknaden eller tas i bruk fran och
med den 26 maj 2021 till och med den 26 maj 2024 om

a) ett intyg om Overensstimmelse har utférdats for den produkten enligt
den upphivda lagen och det intyget ar giltigt i enlighet med punkt 5 eller
6, eller

b) produkten &r klassificerad i klass I i enlighet med den upphivda lagen
och en forsdkran om 6verensstimmelse har upprittats fore den 26 maj
2021 och det for produkten vid forfarandet fér bedomning av 6verensstim-
melse krivs medverkan av ett anmilt organ enligt forordning (EU)
2017/745.

Forsta stycket géller endast om produkten frén och med den 26 maj 2021
fortsétter att uppfylla kraven i den upphédvda lagen, och under férutséttning
att det inte har gjorts nagra vasentliga dndringar i produktens konstruktion
och avsedda @ndamaél. Kraven i férordning (EU) 2017/745 och i denna lag
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i frdga om Overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, mark-
nadskontroll, sdkerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktorer
och registrering av produkter ska dock tillampas i stillet for de motsvar-
ande kraven i den upphévda lagen.

8. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med ett intyg om
overensstimmelse som utfardats enligt den upphivda lagen och som é&r
giltigt i enlighet med punkt 5 eller 6 f&r endast slédppas ut p4 marknaden
eller tas i bruk under forutsittning att den, frdn och med den 26 maj 2022,
fortsétter att uppfylla kraven i den upphdvda lagen, och under forutséttning
att det inte har gjorts ndgra vésentliga dndringar i produktens konstruktion
och avsedda @ndamal. Kraven i forordning (EU) 2017/746 och i denna lag
i frdga om dvervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, mark-
nadskontroll, sékerhetsdvervakning, registrering av ekonomiska aktorer
och registrering av produkter ska dock tillampas i stillet for de motsvar-
ande kraven i den upphévda lagen.

9. For produkter som sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk med stod
av punkt 7 eller 8 ska det anmélda organ som utférdat ett intyg som avses
i punkt 5 eller 6 fortsétta att ansvara for lamplig 6vervakning med avse-
ende pa samtliga tillimpliga krav for produkterna. Bestimmelserna om
tillsyn over anmélda organ i lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll ska fortsétta att gélla.

10. En medicinteknisk produkt som inte & en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik far fortsétta att tillhandahdllas pd marknaden eller
tas i bruk till och med den 26 maj 2025 om

a) den lagligen har sldppts ut pa marknaden fére den 26 maj 2021,

b) den har sléppts ut p&d marknaden fran och med den 26 maj 2021 och
det for produkten har utfardats ett intyg som avses i punkt 5 eller 6, eller

c) den é&r klassificerad i klass I i enlighet med den upphévda lagen och
en forsdkran om Overensstimmelse har upprittats fore den 26 maj 2021
och det for produkten vid forfarandet fér bedomning av 6verensstimmelse
krivs medverkan av ett anmélt organ enligt férordning (EU) 2017/745.

Den upphidvda lagen ska gilla for dessa produkter.

11. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik fér fortsétta att
tillhandahéllas p& marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj 2025
om

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

b) den har sléppts ut p&d marknaden fran och med den 26 maj 2022 och
det for produkten har utférdats ett intyg som avses i punkt 5 eller 6.

Den upphédvda lagen ska gélla for dessa produkter.

12. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna
i den upphidvda lagen angdende registrering av produkter och ekonomiska
aktorer samt anmélan av intyg fortsétta att gdlla fram till den dag som
intraffar tjugofyra méanader efter det att meddelandet om funktionaliteten
av den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
artikel 34.3 i forordning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna
i den upphédvda lagen om tillverkarnas skyldigheter i fréga om sikerhets-
overvakning och om att tillhandahélla dokumentation i frdga om kliniska
provningar och prestandastudier fortsétta att gélla fram till den dag som
intrdffar sex manader efter det att meddelandet om Eudameds funktionali-
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tet har offentliggjorts. For medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik géller detta endast om meddelandet om Eudameds funk-
tionalitet offentliggodrs efter den 26 november 2021.

14. Bestammelsen i 4 § den upphédvda lagen ska fortsétta att gélla fram
till den 26 maj 2022 vad géller mojligheten att meddela foreskrifter om att
den lagen ska gélla dven for produkter som i frdga om anvéndningen stéar
ndra medicintekniska produkter.

15. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik och som i enlighet med ett tillstind som har
meddelats med st6d av bestimmelsen i 4 § den upphévda lagen om att den
lagen helt eller delvis inte ska gilla for produkten har sldppts ut pé
marknaden eller tagits i bruk fére den 26 maj 2021 féar fortsétta att
tillhandahéllas s& lange som det tillstdndet giller. Detsamma géller for en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som har sléppts ut pé
marknaden eller tagits i bruk fére den 26 maj 2022.

16. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om rapportering av handelser nér det géller produkter
som har sldppts ut pd marknaden i enlighet med den upphévda lagen.

17. En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik och som ér tillverkad av derivat av vdvnader eller
celler fran minniska och dir derivaten &r icke-viabla eller har gjorts icke-
viabla och som har sléppts ut pa marknaden eller tagits i bruk fore den 26
maj 2021 fér dven i fortséttningen sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk.

18. En klinisk provning som har inletts fore den 26 maj 2021 far fortsétta
att genomforas enligt den upphévda lagen. Fran och med den 26 maj 2021
ska dock allvarliga negativa héndelser och produktfel rapporteras i
enlighet med forordning (EU) 2017/745.

19. Bestammelserna om tillsyn, straff, forverkande, tystnadsplikt och
avgifter i den upphévda lagen ska fortsitta att gilla i de avseenden och sé
lange som bestdmmelser i den lagen ska tillampas.
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2 Forslag till lag om éndring i lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § och 7kap. 10 och 14 §§ lagen
(2021:000) med kompletterande bestdimmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.1

Foreslagen lydelse

1 kap.

2§

Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i férordning (EU)

2017/745.

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

— medicintekniska produkter, och
—tillbehor till medicintekniska
produkter.

— medicintekniska produkter,

—tillbehor till medicintekniska
produkter, och

— produkter som anges i bilaga

XV1 till forordning (EU) 2017/745.

7 kap.
10§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om att

1. hélso- och sjukvardsinstitutioner ska lagra och forvara den unika pro-
duktidentifieringen (UDI) dven for produkter som inte dr implantat i klass
IIT och som har levererats till dem, och

2. hélso- och sjukvérdspersonal
ska lagra och forvara UDI for
produkter som har levererats till
dem.

2. hélso- och sjukvérdspersonal
och inrdttningar som anvdnder en
produkt som omfattas av bilaga
XVI till forordning (EU) 2017/745
ska lagra och forvara UDI for pro-
dukter som har levererats till dem.

14§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om anvénd-
ning av produkter i verksamhet som
omfattas av hélso- och sjukvards-
lagen (2017:30), tandvérdslagen
(1985:125) och patientsdkerhets-
lagen (2010:659).

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om anvénd-
ning av produkter i verksamhet som
omfattas av hilso- och sjukvards-
lagen (2017:30), tandvardslagen
(1985:125), patientsékerhetslagen
(2010:659) och lagen (2021:000)
om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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3 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2021:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter

dels att rubriken till lagen samt 1 kap. 1 och 2 §§, 2 kap. 1-5 §§, 3 kap.
1-5§§,4 kap. 1 §,5kap. 1,2och 5 §§, 6 kap. 1 §, 7 kap. 1,3,5,7,12, 13,
16 och 17 §§, rubriken till 2 kap. och rubrikerna narmast fore 2 kap. 4 §
och 7 kap. 12 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 7 kap. 5 a §, och nédrmast fore
7 kap. 5 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.1

Lag med kompletterande
bestimmelser till EU:s
forordning om
medicintekniska produkter

Foreslagen lydelse

Lag med kompletterande
bestimmelser till EU:s

forordningar om

medicintekniska produkter

1 kap.
1§

Denna lag kompletterar 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.

[ lagen regleras dven frdgor som
inte omfattas av EU-forordningen.

Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 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
rddets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter for in vitro-diagno-
stik och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens
beslut 2010/227/EU.

I lagen regleras dven fragor som
inte omfattas av EU-forordningar-
na.



Lydelse enligt avsnitt 2.2
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Foreslagen lydelse

2 §!

Termer och uttryck i denna lag har
samma betydelse som i forordning
(EU) 2017/745.

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

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

— medicintekniska produkter,
—tillbehor till medicintekniska
produkter, och

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

Lydelse enligt avsnitt 2.1

2 kap. Kliniska provningar

— medicintekniska produkter,

—tillbehor till medicintekniska
produkter,

— medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik,

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

— produkter som anges i bilaga
XVTI till férordning (EU) 2017/745.

Foreslagen lydelse

2 kap. Kliniska provningar
och prestandastudier

1§

For en forsoksperson som, pa grund
av  sjukdom, psykisk storning,
forsvagat hélsotillstdnd eller nagot
annat liknande forhéllande, inte dr
beslutskompetent, &r en god man
eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller
7 § fordldrabalken, med behorighet
att sorja for den enskildes person,
den lagligen utsedda stillforetrad-
are som far ge informerat samtycke
till en klinisk provning pé forsoks-
personens végnar.

2§

For en forsoksperson som dr under-
arig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stéllforetradare som far ge
informerat samtycke till en klinisk
provning pé  forsokspersonens
végnar. En underarig forsoksperson
som har fyllt 15 &r ska ocksa sjdlv

! Senaste lydelse 2021:000.

For en forsoksperson som, pa grund
av sjukdom, psykisk stérning, for-
svagat hiélsotillstdnd eller nagot
annat liknande forhéllande, inte dr
beslutskompetent, & en god man
eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller
7 § fordldrabalken, med behorighet
att sorja for den enskildes person,
den lagligen utsedda stillforetrad-
are som far ge informerat samtycke
till en klinisk provning eller en pre-
standastudie pa forsokspersonens
vagnar.

For en forsoksperson som &r under-
arig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stéllforetradare som far ge
informerat samtycke till en klinisk
provning eller en prestandastudie
pé forsokspersonens vidgnar. En
underérig forsoksperson som har
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ge sitt informerade samtycke till att
delta i den kliniska provningen,
under forutséttning att den under-
arige inser vad provningen innebér
for honom eller henne. Ett sddant
informerat samtycke ska inhémtas i
enlighet med vad som regleras om
en forsoksperson i artikel 63.1 i for-
ordning (EU) 2017/745.

fyllt 15 &r ska ocksa sjélv ge sitt
informerade samtycke till att delta i
den kliniska provningen eller pre-
standastudien, under forutsittning
att den underdrige inser vad prov-
ningen eller studien innebdr for
honom eller henne. Ett saddant in-
formerat samtycke ska inhdmtas i
enlighet med vad som regleras om
en forsoksperson i artikel 63.1 i for-
ordning (EU) 2017/745 och artikel
59.1 i forordning (EU) 2017/746.

38

Sponsorn for en klinisk provning &dr
skyldig att genom forsékring eller
pé annat sdtt garantera att forsoks-
personen far erséttning om spons-
orn eller provaren blir skyldig att
betala sddan. Skadeskyddet eller er-
sdttningsgarantin ska vara forenlig
med riskens karaktdr och omfatt-
ning.

Tillstand att genomfora en
klinisk prévning

Sponsorn for en klinisk provning
eller en prestandastudie &r skyldig
att genom forsdkring eller p& annat
sdtt garantera att forsokspersonen
far ersdttning om sponsorn eller
provaren blir skyldig att betala
sddan. Skadeskyddet eller ersétt-
ningsgarantin ska vara forenlig med
riskens karaktdr och omfattning.

Tillstand att genomfora en
klinisk provning eller en
prestandastudie

48

Den myndighet som regeringen bestimmer prévar fragor om

1. tillstdnd att genomfora en klin-
isk prévning, och

2. vésentliga dndringar av en
sddan provning.

Bestimmelser om den etiska
granskningen av en ansokan eller
anmélan av en klinisk provning
finns i lagen (2021:000) med kom-
pletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om
medicintekniska produkter.

1. tillstdnd att genomfora en klin-
isk provning eller en prestanda-
studie, och

2. vésentliga &dndringar av en
sadan provning eller studie.

Bestimmelser om den etiska
granskningen av en ansokan eller
anmélan av en klinisk provning
eller en prestandastudie finns i lag-
en (2021:000) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning
till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter.

5§

Den dokumentation som avses i
kapitel IIT avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska héll-
as tillgénglig for de behoriga mynd-

Den dokumentation som avses i
kapitel IIT avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 och i
kapitel 11 avsnitt 3 i bilaga X1V till



igheterna under den tid som anges i
bilagan d&ven om sponsorn, dennes
kontaktperson eller den rittsliga
foretradaren forsitts i konkurs, gar i
likvidation eller upphér med sin
verksamhet. Sponsorn, dennes kon-
taktperson eller den rittsliga fore-
tradaren ska i sddana fall anméla till
den myndighet som regeringen be-
stimmer vem som ansvarar for
arkiveringen av handlingarna och
var de forvaras.
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Jforordning (EU) 2017/746 ska hall-
as tillgénglig for de behoriga mynd-
igheterna under den tid som anges i
bilagorna @ven om sponsorn,
dennes kontaktperson eller den
rattsliga foretrddaren forsétts i kon-
kurs, gér i likvidation eller upphor
med sin verksamhet. Sponsorn,
dennes kontaktperson eller den
rittsliga foretradaren ska i sddana
fall anmila till den myndighet som
regeringen bestimmer vem som an-
svarar for arkiveringen av handling-
arna och var de forvaras.

3 kap.
1§

Tillsyn Over efterlevnaden av for-
ordning (EU) 2017/745, denna lag
och de foreskrifter som har meddel-
ats med stod av lagen utdvas av den
eller de myndigheter som regering-
en bestdmmer.

Tillsyn over efterlevnaden av for-
ordning (EU) 2017/745, forordning
(EU) 2017/746, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen utovas av den eller de
myndigheter ~ som  regeringen
bestdmmer.

28

En tillsynsmyndighet har ritt att for
tillsynen pa begéran fa de upplys-
ningar och handlingar som behovs
och fa tilltrade till omraden, lokaler
och andra utrymmen, dock inte bo-
stdder, dédr produkter hanteras eller
dér kliniska prévningar utférs. Om
det behovs for tillsynen, far
myndigheten gora undersokningar
och ta prover. For kostnader pé
grund av undersokningar eller for
uttagna  prover  betalas inte
erséttning.

En tillsynsmyndighet har ritt att for
tillsynen pa begdran fa de upplys-
ningar och handlingar som behovs
och fa tilltrade till omraden, lokaler
och andra utrymmen, dock inte bo-
stdder, dér produkter hanteras eller
dér kliniska provningar eller pre-
standastudier utfors. Om det be-
hovs for tillsynen, far myndigheten
gora undersokningar och ta prover.
For kostnader pa grund av under-
sokningar eller for uttagna prover
betalas inte erséttning.

38

En tillsynsmyndighet fér besluta de
forelagganden som behovs for att
forordning (EU) 2017/745, denna
lag och de foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen ska
foljas. En tillsynsmyndighet far
ocksa besluta om foreldgganden om

En tillsynsmyndighet far besluta de
forelagganden som behovs for att
forordning (EU) 2017/745, forord-
ning (EU) 2017/746, denna lag och
de foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen ska foljas. En till-
synsmyndighet far ocks& besluta
om foreldgganden om tilltrade till
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tilltrade till omraden, lokaler och
andra utrymmen enligt 2 § végras.

omréden, lokaler och andra utrym-
men enligt 2 § végras.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

48

P& begéran av en tillsynsmyndighet
ska Polismyndigheten lamna den
hjélp som behdvs nér tillsynsmyn-
digheten vidtar atgdrder eller
verkstéller beslut som har med-
delats med stod av forordning (EU)
2017/745 eller denna lag eller de
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen, om

P4 begéran av en tillsynsmyndighet
ska Polismyndigheten lamna den
hjélp som behdvs nér tillsynsmyn-
digheten vidtar atgédrder eller
verkstiller ~ beslut som  har
meddelats med stéd av forordning
(EU) 2017/745, forordning (EU)
2017/746 eller denna lag eller de
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen, om

1. det pd grund av sérskilda omsténdigheter kan befaras att atgidrden inte
kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

5§

En tillsynsmyndighet far begéra
handrickning av  Kronofogde-
myndigheten som behdvs nar till-
synsmyndigheten vidtar atgarder
eller verkstéller beslut som har
meddelats med stod av forordning
(EU) 2017/745 eller denna lag eller
de foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen.

En tillsynsmyndighet far begéra
handrickning av  Kronofogde-
myndigheten som behdvs nir till-
synsmyndigheten vidtar atgirder
eller verkstiller beslut som har
meddelats med stod av forordning
(EU) 2017/745, forordning (EU)
2017/746 eller denna lag eller de
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen.

Vid handrédckning giller bestimmelserna i utsokningsbalken om verk-
stdllighet av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning

eller avldgsnande.

4 kap.
1§

En avgift ska betalas av den som

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

2. ans6ker om att f& genomfora
en klinisk prévning,

3. anmidler att en klinisk prévning
ska utféras for att ytterligare
utvdrdera en CE-mérkt produkt
inom ramen for produktens avsedda
dndamal,

2. ans6ker om att fA genomféra
en klinisk provning eller en pre-
standastudie,

3. anmiler att en klinisk prévning
eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvédrdera en CE-
mérkt produkt inom ramen for pro-
duktens avsedda dndamal,



4. anmiler vésentliga &ndringar
av en klinisk provning, eller

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 i forordning (EU)
2017/745 i Sverige sldppa ut en
specifik produkt pd marknaden eller
ta den i bruk trots att de férfaranden
som avses i artikel 52 i forordning-
en inte har genomforts.

REGERINGENS LAGFORSLS ~ BILAGA 2

4. anmiler vésentliga &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
sldppa ut en specifik produkt pé
marknaden eller ta den i bruk trots
att de forfaranden som avses i
artikel 52 i forordning (EU)
2017/745 respektive artikel 48 i for-
ordning (EU) 2017/746 inte har
genom{forts.

S kap.
1§

Till boter eller féangelse i hogst ett &r doms den som med uppsét eller av
oaktsamhet sldpper ut en produkt pd marknaden eller tillhandahaller en

sédan produkt i Sverige utan att

1. produkten uppfyller de krav
och villkor som giller enligt artikel
5 i forordning (EU) 2017/745, eller

1. produkten uppfyller de krav
och villkor som giller enligt artikel
5 i forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 5 i forordning (EU)
2017/746, eller

2. de sprékkrav uppfylls som giller enligt foreskrifter som har meddelats
av regeringen med stod av 7 kap. 8 § och som avser den information om
en produkt som ska tillhandahéllas eller lamnas till anvéndare eller

patienter i Sverige.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2§

Till boter eller fangelse i hogst tva
ar doms den som med uppsat eller
av  oaktsamhet péborjar eller
genomfor en klinisk provning

1. utan tillstand,

2.utan att ha ldmnat in en
ansokan eller anmélan enligt artikel
70.1, 74, 75 eller 82.1 i forordning
(EU) 2017/745,

3.1 strid med villkor som anges i
beslut om tillstdnd, beslut avseende
etisk granskning i enlighet med
artikel 70.7 a eller 74 i forordning
(EU) 2017/745 eller i ett yttrande
avseende etisk  granskning i

Till boter eller fangelse i hogst tva
ar doms den som med uppsat eller
av  oaktsamhet péborjar eller
genomfor en klinisk provning eller
en prestandastudie

2.utan att ha ldmnat in en
ansokan eller anmélan enligt artikel
70.1, 74, 75 eller 82.1 i férordning
(EU) 2017/745 eller artikel 66.1,
70 eller 71 i forordning (EU)
2017/746,

3. i strid med villkor som anges i
beslut om tillstdnd, beslut avseende
etisk granskning i enlighet med
artikel 70.7 a eller 74 i forordning
(EU) 2017/745 eller artikel 66.7 a
eller 70 i forordning (EU)
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enlighet med artikel 75 eller 82.1 i
samma forordning i det fall den
myndighet som provar frdgor enligt
2 kap. 4 § inte har fattat beslut i
fragan, eller

4. istrid med ett negativt yttrande
avseende etisk granskning i enlig-
het med artikel 70.7 a, 74, 75 eller
82.1 i forordning (EU) 2017/745 i
det fall den myndighet som provar
fragor enligt 2 kap. 4 § inte har
fattat beslut i fragan.

2017/746, eller i ett yttrande avse-
ende etisk granskning i enlighet
med artikel 75 eller 82.1 i forord-
ning (EU) 2017/745 eller artikel 71
i forordning (EU) 2017/746 i det
fall den myndighet som provar
fragor enligt 2 kap. 4 § inte har
fattat beslut i fragan, eller

4. istrid med ett negativt yttrande
avseende etisk granskning i enlig-
het med artikel 70.7 a, 74, 75 eller
82.1 i forordning (EU) 2017/745
eller artikel 66.7 a, 70 eller 71 i for-
ordning (EU) 2017/746 i det fall
den myndighet som provar fragor
enligt 2 kap. 4§ inte har fattat
beslut i fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

5§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut

1. om en 6vertradelse har skett av
artikel 7 eller 10-16 i foérordning
(EU) 2017/745,

2.om en klinisk prévning pa-
borjas eller genomfors utan tillstdnd
eller utan att en ansokan eller an-
mélan ldmnats in eller i strid med
villkor som anges i beslut,

3.om en klinisk provning pé-
borjas eller genomfors i strid med
ett negativt yttrande avseende den
etiska granskningen i enlighet med
artikel 70.7 a, 74 eller 75 i férord-
ning (EU) 2017/745 i det fall den
myndighet som provar fragor enligt
2 kap. 4 § inte har fattat beslut i
fragan, eller

4. av den som oriktigt har uppgett
sig vara ett anmélt organ enligt
artikel 2.42 i f6rordning (EU)
2017/745.

1. om en Overtrédelse har skett av
artikel 7 eller 10-16 i forordning
(EU) 2017/745 eller artikel 7 eller
10-16 i forordning (EU) 2017/746,

2. om en klinisk provning eller en
prestandastudie  paborjas  eller
genomfors utan tillstdnd eller utan
att en ansokan eller anmélan
ldmnats in eller i strid med villkor
som anges i beslut,

3.om en klinisk provning eller
prestandastudie  péborjas  eller
genomfors i strid med ett negativt
yttrande avseende den etiska
granskningen i enlighet med artikel
70.7 a, 74 eller 75 i férordning (EU)
2017/745 eller artikel 66.7 a, 70
eller 71 i forordning (EU) 2017/746
i det fall den myndighet som provar
fragor enligt 2 kap. 4 § inte har
fattat beslut i fragan, eller

4. av den som oriktigt har uppgett
sig vara ett anmélt organ enligt
artikel 2.42 i forordning (EU)
2017/745 eller artikel 2.34 i for-
ordning (EU) 2017/746.
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6 kap.
1§

Den som har tagit befattning med
nagot drende enligt forordning (EU)
2017/745 eller denna lag far inte
obehdorigen roja eller pd annat sétt
utnyttja vad han eller hon dé har fatt
veta om ndgons affirs- eller
driftforhallanden.

Den som har tagit befattning med
nagot drende enligt forordning (EU)
2017/745,  forordning (EU)
2017/746 eller denna lag far inte
obehorigen roja eller pa annat satt
utnyttja vad han eller hon d& har fatt
veta om nagons affdrs- eller drift-
forhallanden.

Som obehorigt réjande anses inte att ndgon fullgér sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.
I det allmdnnas verksambhet tillimpas bestammelserna i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).

7 kap.
1§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om att krav
som f6ljer av eller vésentligen
motsvarar kraven enligt férordning
(EU) 2017/745 och denna lag ska
gilla @ven for produkter som inte
anges i 1 kap. 2 § men som i frdga
om anvéndningen star ndra sddana
produkter.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om att krav
som foljer av eller visentligen
motsvarar kraven enligt férordning
(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 frdga om
anvindningen stdr nira sddana pro-
dukter.

38

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1.de produkter som avses i
artikel 5.5 i forordning (EU)
2017/745, och

1.de produkter som avses i
artikel 5.5 i forordning (EU)
2017/745 och artikel 5.5 i forord-
ning (EU) 2017/746, och

2. skyldighet for hélso- och sjukvéardsinstitutioner att till den myndighet
som regeringen bestimmer lamna ytterligare information om dessa pro-

dukter.

5§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om framstall-
ning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda
att anvidndas som révara vid till-
verkning av produkter som om-

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om framstéll-
ning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda
att anvidndas som rdvara vid till-
verkning av produkter som om-
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fattas  av
2017/745.

forordning  (EU)

fattas av forordning (EU) 2017/745
eller forordning (EU) 2017/746.

Foreskrifter om information och
rddgivning om genetiska tester

5a§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om den in-
formation som ska ges till patienten
och om den tillgang till radgivning
som ska finnas i fraga om ett
genetiskt test enligt artikel 4 i for-
ordning (EU) 2017/746.

78§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om vilka ut-
bildningar inom juridik, medicin,
farmaci, ingenjorsvetenskap eller
annan  relevant  vetenskaplig
disciplin som den person som har
ansvar for att regelverket foljs ska
ha i enlighet med artikel 15.1, 15.2
och 15.6 i forordning (EU)
2017/745.

Foreskrifter om kliniska
provningar

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om vilka ut-
bildningar inom juridik, medicin,
farmaci, ingenjorsvetenskap eller
annan  relevant  vetenskaplig
disciplin som den person som har
ansvar for att regelverket f6ljs ska
ha i enlighet med artikel 15.1, 15.2
och 156 i forordning (EU)
2017/745 och artikel 15.1, 15.2 och
15.6 i forordning (EU) 2017/746.

Foreskrifter om kliniska
provningar och prestandastudier

12 §
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om den behorighet som

1. krdvs for att halla det samtal
med forsokspersonen som anges i
artikel 63.2c¢ i forordning (EU)
2017/745,

2. en person ska ha for att till-
handahalla den aktuella sjukvarden
under de forhéllanden som giller
for kliniska provningar i enlighet
med artikel 62.4 j i forordning (EU)
2017/745, och

1. krévs for att halla det samtal
med forsokspersonen som anges i
artikel 63.2 ¢ i forordning (EU)
2017/745 och artikel 59.2c i
forordning (EU) 2017/746,

2.en person ska ha for att till-
handahalla den aktuella sjukvarden
under de forhéllanden som giller
for kliniska provningar i enlighet
med artikel 62.4 j i forordning (EU)
2017/745 eller prestandastudier i
enlighet med artikel 58.5j i
forordning (EU) 2017/746, och

3. en person ska ha for att fa vara provare.
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§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. att en sponsor som inte &r
etablerad inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet inte be-
hover ha en rittslig foretriddare utan
i stdllet far utse minst en kontakt-
person i enlighet med artikel 62.2 i
forordning (EU) 2017/745, och

l.att en sponsor som inte &r
etablerad inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet inte be-
hover ha en rittslig foretrddare utan
i stéllet far utse minst en kontakt-
person i enlighet med artikel 62.2 i
forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 58.4 i forordning (EU)
2017/746, och

2. forsdkringar eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 §.

16
Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
frdgor som ror forordning (EU)
2017/745 och denna lag och som
behovs for att skydda ménniskors
hélsa och sékerhet.

17

Den dokumentation som avses i
kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 ska
héllas tillgénglig for de behoriga
myndigheter som utsetts enligt
forordningen under den tid som
anges i bilagan dven om tillverkar-
en eller dennes auktoriserade repre-
sentant forsétts i konkurs, gar i lik-
vidation eller upphor med sin verk-
samhet. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska i
s&dana fall anmala till den myndig-
het som regeringen bestimmer vem
som ansvarar for arkiveringen av
handlingarna och var de forvaras.

Denna lag triader i kraft den 26 maj

§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
frdgor som ror forordning (EU)
2017/745, forordning (EU)
2017/746 och denna lag och som
behovs for att skydda ménniskors
hélsa och sékerhet.

§

Den dokumentation som avses i
kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 och
kapitel III avsnitt 6 i bilaga LX till
Jforordning 2017/746 ska héllas till-
ginglig for de behoriga myndighet-
er som utsetts enligt respektive for-
ordningar under den tid som anges
i bilagorna @ven om tillverkaren
eller dennes auktoriserade repre-
sentant forsétts i konkurs, gér i lik-
vidation eller upphor med sin verk-
samhet. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska i
s&dana fall anmadla till den myndig-
het som regeringen bestimmer vem
som ansvarar for arkiveringen av
handlingarna och var de forvaras.

2022.
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4 Forslag till lag med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets 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, i denna lag kallad EU-férordningen.

Enligt artikel 62.3 i EU-forordningen ska vissa kliniska provningar vara
foremal for vetenskaplig och etisk granskning. Lagen innehdller bestdm-
melser om den etiska granskningen av ansokningar och anmélningar for
att fA genomfora en klinisk provning.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i EU-
forordningen.

Kompletterande bestammelser om tillstdnd att genomfora en klinisk
provning finns i lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter.

3§ Den etiska granskningen ska utforas av Etikprovningsmyndigheten.

Etisk granskning av en ansokan om tillstand till en klinisk prévning
eller av en anmiilan om visentlig #indring

4§ Resultatet av en etisk granskning enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 i EU-forordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etik-
provningsmyndigheten och ldmnas till Likemedelsverket.

Yttrandet ska innehalla en bedomning av om en ansdkan om tillstdnd
eller en anmélan om vésentlig &ndring ska beviljas, beviljas pé vissa vill-
kor eller avslas.

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

Etisk granskning i vissa fall av en ansokan eller en anmilan om en
klinisk provning
5§ Resultatet av en etisk granskning av en ansdkan enligt artikel 70.7 a
i EU-forordningen ska redovisas i ett beslut. Beslutet ska meddelas senast
40 dagar efter utgangen av det valideringsdatum som avses i artikel 70.5 i
EU-férordningen.

Resultatet av en etisk granskning av en anmélan enligt artikel 74.1 i EU-
forordningen ska ocksa redovisas i ett beslut.

Beslut enligt denna paragraf ska fattas av Etikprovningsmyndigheten
och stillas till sponsorn med kopia till Liakemedelsverket. Beslutet ska
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innehalla en bedomning av om den kliniska provningen utifran den etiska
granskningen far genomforas eller paborjas, om den far genomforas eller
paborjas pa vissa villkor eller om den inte far genomforas eller paborjas.

Utgangspunkter for etisk granskning och beslutsforhet m.m.

6§ Vad som anges i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser méanniskor ska ligga till grund for beddmningen vid
granskning enligt 4 och 5 §§.

Vid en etisk granskning av en ansokan om tillstand att genomf6ra en
klinisk provning eller en anmilan av en klinisk provning ska 25-28 §§
lagen om etikprévning av forskning som avser ménniskor tillampas.

Overklagande

7§ Etikprovningsmyndighetens beslut enligt 5 § far overklagas till
Overklagandenimnden for etikprovning. Andra beslut enligt denna lag far
inte overklagas.

Beslut av Overklagandenimnden for etikprovning fir inte dverklagas.

Denna lag trader i kraft den 15 juli 2021.
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5 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om
medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs att rubriken till lagen (2021:000) med kompletter-
ande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om medicin-
tekniska produkter samt 1, 2 och 4—6 §§ och rubrikerna narmast fére 4 och

5 §§ ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.4

Lag med kompletterande
bestimmelser om etisk
granskning till EU:s
forordning om
medicintekniska produkter

Foreslagen lydelse

Lag med kompletterande
bestimmelser om etisk
granskning till EU:s
forordningar om
medicintekniska produkter

1§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets férordning
(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, i
denna lag kallad EU-forordningen.

Enligt artikel 62.3 i EU-forord-
ningen ska vissa kliniska prévning-
ar vara foremél for vetenskaplig
och etisk granskning. Lagen inne-
héller bestimmelser om den etiska
granskningen av ansokningar och
anmélningar for att fi genomfora en
klinisk provning.

Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och rédets
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 upphédvande av
rddets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter for in vitro-diagno-
stik och om upphdvande av direktiv
98/79/EG och kommissionens be-
slut 2010/227/EU.

Enligt artikel 62.3 i forordning
(EU) 2017/745 och artikel 58.3 i
forordning (EU) 2017/746 ska vissa
kliniska provningar och vissa pre-
standastudier vara foremél for
vetenskaplig och etisk granskning.
Lagen innehéller bestimmelser om
den etiska granskningen av ansok-
ningar och anmilningar f6r att fa
genomfora en klinisk provning eller
en prestandastudie.
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2§

Termer och uttryck i denna lag har
samma betydelse som i EU-forord-
ningen.

Kompletterande  bestimmelser
om tillstdind att genomféra en
klinisk provning finns i lagen
(2021:000) med kompletterande
bestaimmelser till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

Etisk granskning av en ansokan
om tillstand till en Kklinisk
provning eller av en anméilan om
visentlig dindring

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

Kompletterande  bestammelser
om tillstdind att genomf6ra en
klinisk provning eller en prestanda-
studie finns i lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser till
EU:s forordningar om medicintek-
niska produkter.

Etisk granskning av en ansokan
om tillstand till en klinisk
provning eller en prestandastudie
eller av en anmélan om viisentlig
dandring

48

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 i EU-forordningen ska redo-
visas i ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och
lamnas till Ldkemedelsverket.

Yttrandet ska innehélla en be-
domning av om en ansdkan om till-
stand eller en anmélan om vésentlig
andring av en klinisk provning ska
beviljas, beviljas pd vissa villkor
eller avslas.

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 i forordning (EU) 2017/745
och artiklarna 58.5 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 Lakemedels-
verket.

Yttrandet ska innehélla en be-
domning av om en ansdkan om
tillstdnd eller anmélan om vésentlig
andring av en klinisk provning eller
en prestandastudie ska beviljas, be-
viljas pé vissa villkor eller avslas.

Om en ansokan avser anvidndning av biologiskt material fran forsoks-
personer, ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresld vilka
krav som ska gélla i frdga om information och samtycke for anvandning

av materialet.
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Etisk granskning i vissa fall av
en ansdkan eller en anmilan av
en klinisk prévning

Etisk granskning i vissa fall av
en ansdkan eller en anmélan om
en klinisk provning eller en
prestandastudie

5§

Resultatet av en etisk granskning av
en ansokan enligt artikel 70.7 a i
EU-forordningen ska redovisas i ett
beslut. Beslutet ska meddelas
senast 40 dagar efter utgdngen av
det valideringsdatum som avses i
artikel 70.5 i EU-férordningen.

Resultatet av en etisk granskning
av en anmilan enligt artikel 74.1 i
EU-forordningen ska  ocksa
redovisas i ett beslut.

Beslut enligt denna paragraf ska
fattas av Etikprovningsmyndighet-
en och stillas till sponsorn med
kopia till Likemedelsverket. Be-
slutet ska innehélla en bedémning
av om den kliniska prévningen uti-
frdn den etiska granskningen far
genomforas eller paborjas, om den
far genomforas eller paborjas pa
vissa villkor eller om den inte fér
genomforas eller paborjas.

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 valider-
ingsdatum 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 anmdlan enligt artikel 74.1 i
forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 70.1 i forordning (EU)
2017/746 ska ocksa redovisas i ett
beslut.

Beslut enligt denna paragraf ska
fattas av Etikprovningsmyndighet-
en och stillas till sponsorn med
kopia till Lékemedelsverket. Be-
slutet ska innehélla en bedémning
av om den kliniska provningen eller
prestandastudien utifran den etiska
granskningen far genomforas eller
paborjas, om den far genomforas
eller paborjas pé vissa villkor eller
om den inte far genomforas eller
péborjas.

6§
Vad som anges i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser méanniskor ska ligga till grund fér bedomningen vid granskning

enligt 4 och 5 §§.

Vid etisk granskning av en ansok-
an om tillstdnd att genomfora en
klinisk provning eller en anmélan
av en Kklinisk provning ska 25—
28 §§ lagen om etikprovning av
forskning som avser minniskor
tillampas.

Vid etisk granskning av en ansok-
an om tillstind att genomfora en
klinisk prévning eller en prestanda-
studie eller en anmélan av en klin-
isk prévning eller en prestanda-
studie ska 25-28 §§ lagen om etik-
provning av forskning som avser
ménniskor tilldimpas.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.
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6 Forslag till lag om éndring i lagen (2018:1273)
om dndring i lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § och rubriken ndrmast fore 1 kap. 5 § i
lydelsen enligt lagen (2018:1273) om &ndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. ska utga.
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7 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

Harigenom féreskrivs att det i lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvarden m.m. ska inforas en ny paragraf, 1 kap. 5 §, och nédrmast fore
1 kap. 5 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Tystnadsplikt i vissa fall

5§

Den som dr eller har varit anstdlld
eller uppdragstagare vid en bio-
bank som inrdttats i enskild verk-
samhet far inte obehdrigen rija
eller utnyttja uppgifter i en ansokan
eller anmdlan om klinisk provning
enligt  Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om dndring av
direktiv. 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphdiv-
ande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

Som obehorigt réjande anses inte
att nagon fullgor sadan uppgifis-
skyldighet som foljer av lag eller
forordning.

Denna lag trader i kraft den 15 juli 2021.
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8 Forslag till lag om @ndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.7

Foreslagen lydelse

1 kap.
5§!

Den som ér eller har varit anstilld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inrittats i enskild verksamhet
far inte obehorigen roja eller ut-
nyttja uppgifter i en ansokan eller
anmélan om klinisk provning enligt
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 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/EEG.

Den som &r eller har varit anstilld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inrédttats i enskild verksamhet
far inte obehorigen roja eller ut-
nyttja uppgifter i

1. en ansékan om tillstand till en
klinisk likemedelsprovning, eller

2. en ansokan eller anmilan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets férordning
(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 upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Som obehorigt rojande anses inte att ndgon fullgdr sddan uppgiftsskyld-
ighet som foljer av lag eller férordning.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse 2021:000.
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9 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvéarden m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.8

Foreslagen lydelse

1 kap.
58!
Den som &r eller har varit anstilld eller uppdragstagare vid en biobank som
inrdttats i enskild verksamhet far inte obehorigen roja eller utnyttja upp-

gifter i

1. en ansokan om tillstdnd till en
klinisk lakemedelsprovning, eller

2. en ansokan eller anmélan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och rédets 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
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphédvande av réadets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

1. en ansokan om tillsténd till en
klinisk ldkemedelsprévning,

2. en ansdkan eller anmilan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets férordning
(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 upphdvande av rédets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, eller

3. en ansokan eller anmdlan om
en prestandastudie enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upphdv-
ande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut
2010/227/EU.

Som obehorigt rojande anses inte att ndgon fullgor sddan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

! Senaste lydelse 2021:000.
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