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Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL amending Regulations (EU) 2017/745 and
(EU) 2017/746 as regards simplifying and reducing the burden of
the rules on medical devices and in vitro-diagnostic medical
devices, and amending Regulation (EU) 2022/123 as regards the
support of the European Medicines Agency for the expert panels
on medical devices and Regulation (EU) 2024/1689 as regards the

list of Union harmonisation legislation referred to in its Annex |

Sammanfattning

Den 16 december 2025 presenterade kommissionen sitt forslag till
revidering av 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
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (férordningen om

medicintekniska produkter) och Europaparlamentets och radets
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forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphavande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (férordningen

om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik).

Forslaget syftar till att forbattra de nuvarande regelverken, sarskilt
nar det géaller en valfungerande inre marknad, samtidigt som en
hég niva av folkhalsan och patientsdkerheten behallas. Nagra av
de storre forandringarna ror minskade administrativa bordor for
tillverkare och effektivisering av certifieringsprocesserna hos

anmalda organ.

Regeringen valkomnar intentionen med kommissionen férslag som
syftar till att minska regelbdrdan genom att utveckla och férenkla g
nuvarande regelverk, samtidigt som patientsédkerhet och folkhélsa
sakerstalls. Vidare valkomnas méjlighet till digitalisering samt
narmare samordning mellan Europeiska ldkemedelsmyndigheten

och nationella myndigheter.

1. Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Den 16 december 2025 presenterade Europiska kommissionen sitt
forslag till &ndring av forordningen om medicintekniska produkter
och forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik.
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Forslaget innehaller dven andringar av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstarkt roll for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid
krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter (férordningen om en forstérkt roll for
Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och
krishantering avseende ldkemedel och medicintekniska produkter)
och Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1689 av
den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens
och om andring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr
167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och
(EU) 2020/1828 (Al-férordningen).

Forslaget ingar som en del i ett storre forfattningspaket som aven
inkluderar ett forslag till en forordning om bioteknik - halsa.
Forslaget till en forordning om bioteknik — hélsa innehéller dven en
andring i av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanladkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG
(forordningen om kliniska provningar av humanlékemedel). Paketet
syftar bland annat till att skapa ett samordnat
bedomningsférfarande for kombinerade studier som involverar
lakemedel, medicintekniska produkter eller medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik.
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Forordningen om medicintekniska produkter tradde i kraft den 26
maj 2021 och forordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik tradde i kraft aret darpd, den 26 maj 2022.
Forordningarna innebar bl.a. strangare krav for tillverkare av
medicintekniska produkter och ett mer robust system for
overensstdammelsebeddmning for att kontrollera kvaliteten,
sékerheten och prestandan hos produkter som slapps ut pa EU-
marknaden. Férordningarna delar in produkter i olika riskklasser,
beroende pa deras avsedda syfte och inneboende risker. Utifran
produktens riskklass alaggs tillverkaren att involvera ett oberoende
tredjepartsorgan fér bedémning av 6verensstdammelse (anmalt
organ) i dverensstdmmelsebedémningen innan en medicinteknisk
produkt kan ges CE-méarkning och slédppas ut pa marknaden. Nar
forordningarna tradde i kraft var antalet utsedda anmalda organ
mycket lagt, vilket skapade flaskhalsar i den obligatoriska
certifieringsprocessen fore utsldppande pd marknaden. Med
anledning av detta har dvergangstiderna for ikrafttrédande av de

bada férordningarna forlangts upprepade ganger.

Dartill har flera oproportionerliga bestdmmelser identifierats i EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. Kommissionens
forslag pa andringar av dessa EU-férordningar ar ett svar pa
onskemal fran Europaparlamentet, flera medlemsstater och ett

flertal berbrda intressenter om en forenkling av regelverket for
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medicintekniska produkter och atgarder for att sdkerstalla

tillgangen till produkter.

De strukturella problemen som uppstod vid genomférande av de
tva férordningarna medférde att kommissionens initierade en
riktad utvardering 2024. Utvarderingen har identifierat brister i
forordningarna som péaverkar tillgangen till produkter och eller
forsvarar innovation och i forlangningen minskar
konkurrenskraften hos foretag inom EU (sarskilt de manga mikro-,
sma- och medelstora foretagen). Bristerna leder till en negativ
inverkan pa hélso- och sjukvardens kvalitet och pa
patientsdkerheten, dven om utvarderingen dven visade att fordelar
med forordningarna borjar markas for patienter och hélso- och
sjukvardssystem genom att produkternas sdkerhet och prestanda

starkts och transparensen okar.

Forslaget om andringar i EU:s forordningar om medicintekniska
produkter ska enligt kommissionen bidra till att uppna
kommissionens mal att, i enlighet med kommissionens strategi for
livsvetenskaper, forbattra EU:s konkurrenskraft, genom att gora
foretagande enklare och stdodja forskning och innovation.
Medicintekniska produkter ar viktiga for diagnostik och behandling
och ar darmed viktiga for den fortsatta utvecklingen av life
science-omradet. Nuvarande lagstiftning anses inte vara
tillrackligt innovationsvanlig och framtidssaker. Dessutom saknas

tydliga vagar for marknadstilltrade. Forslagna andringar i EU:s
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forordningar om medicintekniska produkter ar i linje med EU-
kommissionens mal om att minska den administrativa bérdan,
framja innovation och prioritera nya forenklingsatgarder i enlighet
med meddelandet med titeln "Ett enklare och snabbare Europa”

och initiativet Konkurrenskompassen.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget syftar till att forbattra de nuvarande regelverken, sarskilt
nar det géaller en valfungerande inre marknad, minskade
administrativa bordor for ekonomiska aktorer, och 6kad
forutsagbarhet samtidigt som en hog niva av halsoskydd for

patienter sakerstalls.

Forslagets huvudsakliga mal ar att forenkla tillampliga regler,
minska den administrativa bérdan for tillverkare och forbattra
forutsagbarheten och kostnadseffektiviteten i
certifieringsforfarandet hos anmalda organ, samtidigt som en hog
skyddsniva for folkhalsan och patientsakerhet bibehalls, och
darmed bidra till att de ursprungliga malen i férordningarna

uppnas.

Sammanfattningsvis innehaller akten féljande forslag pa dndringar.

Forenkling och proportionalitet
| forordningarna finns det krav pa att foretagen ska ha en anstalld
med ansvar for att regelefterlevnad. | forslaget foreslas lattnader

avseende dessa krav. For mikro- och sma foretag foreslas att en
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ansvarig for regelefterlevnad inte behdver vara pa en permanent
och kontinuerligt anstalld. Vidare tas giltighetstid for intyg
utfardade av anmaélda organ bort. | dag géller dessa intyg som

langst i fem ar.

Forslaget innebar vidare en dndring av definitionen av kliniska data
och att villkoren for att forlita sig pa kliniska data fran en likvéardig
produkt gérs mer flexibla. Mojligheten att pavisa en produkts
sékerhet och prestanda baserat enbart pa icke-kliniska data
utdokas ocksa. Vidare framjas anvandningen av "nya metoder",
sasom testning via datorsimuleringar. Dessutom foreslas en
minskad involvering av anmaélda organ for vissa produkter med lag
eller medelhdg riskprofil eller riskklass, inklusive en lattad
granskning av teknisk dokumentation och anpassade
klassificeringsregler for sé kallade véletablerade teknologier "well

established technologies” (WET).

Minskning av administrativ bérda

Forslaget innebar att tillverkare for vissa produkter endast behover
tillhandahalla en sammanfattning av sékerhet och (klinisk)
prestanda for de produkter for vilka det anméalda organet méaste
genomfdra en bedomning av den tekniska dokumentationen. Det
foreslas andrade tidsfrister for bl.a. vaksamhetsrapportering
(vigilansrapportering) och rapportering fér uppféljning av produkt
pd marknaden. Prestandastudier som endast omfattar

rutinmassiga blodprover kommer inte langre att krava
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forhandstillstdnd. Anmélan om prestandastudier pa produkt for

behandlingsvéagledande diagnostik foreslas tas bort.

Innovation och tillganglighet av produkter for sarskilda patientgrupper
eller situationer

Villkoren for tillverkning och anvandning av medicintekniska
produkter som endast tillverkas och anvands inom hélso- och
sjukvardsinstitutioner (egentillverkade produkter) gérs mer
flexibla, t.ex. genom att tillata overforing till en annan hélso- och
sjukvardsinstitution av dessa produkter om detta ar i
patienthédlsans, patientsdkerhetens eller folkhalsans intresse. For
egentillverkade medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
tas villkoret att det inte ska finnas nagon motsvarande produkt pa
marknaden bort. Vidare féreslas att centrala laboratorier som
tillverkar och anvander tester uteslutande for kliniska prévningar

ska omfattas av bestdmmelser om egentillverkade produkter.

Informationsutbyte géllande avbrott i eller upphérande av
leveransen av vissa produkter foreslds ske i den Europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) eller vara
interoperabelt med Eudamed. Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) kommer att utveckla en metod for att identifiera produkter
som omfattas av rapporteringsskyldigheten och uppréatta en

forteckning over sddana produkter.

Mojligheterna till radgivning, sérskilt for genombrottsprodukter

(breakthrough devices), och méjligheterna fér en strukturerad
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dialog mellan tillverkare och anmaélt organ innan ansdkan utdkas.
Sarskilda regler infors for genombrottsprodukter, sarprodukter och
sarskilt dispensforfarande for produkter som behdvs vid hot mot

folkhélsan.

Kommissionen foreslas ges mojlighet att pa eget initiativ tillata
utslappande av produkter pd marknaden vid hot mot ménniskors
hélsa. Medlemsstaternas behdriga myndigheter foreslas fa tillata
undantag avseende tillverkning, konstruktion eller avsedd
anvandning for CE-markta produkter vid allvarliga

gransoverskridande hot mot halsan, katastrofer eller kriser.

Det infors mojlighet for medlemsstaterna och kommissionen att
inratta s.k. regulatoriska sandlador dvs. kontrollerade miljéer dar
foretag kan testa innovativa produkter under 6vervakning av en

myndighet, for att mota behoven av framvéaxande tekniker.

Vidare infors dndrade regler for produkter avsedda for
engangsbruk, bl.a. infors mdojligheter till ateranvandning av
medicintekniska produkter. Sdrprodukter som har godkants enligt
tidigare lagstiftning och for vilka en expertpanel har bekraftat att
de uppfyller kriterierna for sdrprodukter far fortsatta att slappas ut

pa marknaden.

Forutsagbarhet och kostnadseffektivitet vid certifiering
Det foreslas lattnader vid bedémning om 6verenstdmmelse for

representativa produkter. Vidare kommer sterila medicintekniska
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produkter for in vitro-diagnostik i vissa klasser inte langre att krava

teknisk dokumentation.

Anmalda organ kommer att ha mojlighet att erséatta revisioner pa
plats med revisioner pa distans. Forslaget anpassar ocksa delar av
forordningen om medicintekniska produkter till den nya
forordningen om kvalitets- och sékerhetsstandarder for &mnen av
maéanskligt ursprung, Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for
anvandning pa manniska och om upphavande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG (SoHO). Det inférs vidare forkortade

tidsfrister for samradd med ldkemedels- och SoHO-myndigheter.

Dartill foreslas avgiftssankningar for mikro- och sma foretag och
for tillverkare av sarprodukter, liksom mojlighet f6r kommissionen
att besluta om avgiftsniva och strukturen for avgifter till anmalda

organ.

Samordning inom det decentraliserade systemet
Samordningen mellan behdriga myndigheter gallande kvalificering
och klassificering av en produkt foreslas regleras och darmed ges

aven en mojlighet att begara yttranden fran expertpanel.

Beddmningen av ansdkningar fran organ som vill vara anmalda
organ, utndmningar eller anmalningar av anmalda organ kommer

att effektiviseras genom ett tidigare deltagande av gemensamma

10



2025/26:FPM70

bedomningsgrupper som ska besta av berdrd nationell myndighet,
experter som utsetts av kommissionen och experter som utsetts

fran andra medlemsstater.

Gemensamma bedomningsgrupper kommer aven att delta i
overvakningen av anmalda organ och rapportering fran dessa
overvakningar ska ske minst vartannat ar. Den nuvarande
bestdmmelsen om fullstdndiga omprovningar av anmélda organ

vart femte ar kommer att avskaffas.

Kommissionen ges vidare befogenhet att faststalla nivan och
strukturen for avgifter och ersattningsgilla kostnader for utseende

och 6vervakning av anmalda organ.

| forslaget foreslas en starkare samordning mellan anmélda organ
och Samordningsgruppen fér medicintekniska produkter (MDCG).
Samordningsgruppen bestar av foretrddare for de nationella

behoriga myndigheterna och leds av kommissionen.

Forslaget avser dven att bredda expertisen i expertpanelerna och
utdka deras radgivande funktion vid marknadskontroll. EMA
foreslas ge ett okat stod till de behoriga myndigheterna for att
forbattra samordningen mellan dessa, sarskilt nar det galler fragor
om kvalificering och klassificering, undantag fran tillampliga
forfaranden for bedémning av éverensstammelse och andra krav
sasom kliniska utvarderingar och undersékningar,

sékerhetsévervakning och marknadskontroll.

11
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Ytterligare digitalisering

| forslaget infors mojlighet att tillhandahalla den tekniska
dokumentationen och EU-forsédkran om dverensstammelse digitalt.
Dessutom foreslas kommissionen fa mandat att reglera att vissa

delar av méarkningen tillhandahalls digitalt.

Internationellt samarbete

Nya avsnitt om internationellt samarbete inférs i férordningen om
medicintekniska produkter for att framja verksamhet som syftar till
att koordinera med andra globala regelverk och starka
internationellt samarbete, bl.a. genom de internationella forumena
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) och

Medical Device Single Audit Program (MDSAP).

Samspel med annan unionslagstiftning

For kombinerade studier, dvs. studier som samtidigt testar en
medicinteknisk produkt och ett lakemedel, ska sponsorer kunna
ldmna in en enda ansdkan. Anstkan kan darefter genomgé en
samordnad bedomning med berérda medlemsstater, vilket foreslas

regleras i forordningen om kliniska provningar av humanlakemedel.

Allvarliga tillbud ska rapporteras i enlighet med ett
overvakningssystem som inrattats enligt férordningen om
medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Dessa allvarliga tillbud kommer

nu aven att inkludera aktivt utnyttjade sarbarheter och allvarliga

12
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incidenter i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/2847 av den 23 oktober 2024 om
overgripande cybersdkerhetskrav for produkter med digitala
element och om &ndring av férordningarna (EU) nr 168/2013 och
(EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828
(cyberresiliensférordningen). Dessa rapporter kommer att géras
tillgangliga for relevanta nationella enheter for
datasdkerhetsincidenter "CSIRT” och for Europeiska unionens
cybersékerhetsbyrad (Enisa). Dessutom kommer tillverkare att
behova rapportera aktivt utnyttjade sarbarheter och allvarliga
incidenter som inte kvalificerar som allvarliga tilloud i enlighet med
forordningen om medicintekniska produkter och forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik till CSIRT-
enheterna och Enisa via Eudamed. | bilaga | till forordningarna
kommer cybersdkerhet uttryckligen att nédmnas i de allménna

sékerhets- och prestandakraven.

Darutover innehaller forslaget en dndring i Al-forordningen for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik vilken medfor att Al-forordningen endast ar
tilldmplig i begransade delar. | forordningen om en forstarkt roll for
EMA vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter inférs vissa informationskrav pd EMA
till den expertpanel som uppréttats enligt férordningen om

medicintekniska produkter.

13
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1.3 Gaéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa
EU-forordningar ar direkt tillampliga i Sverige fran den tidpunkt
som anges i forordningen. Det behovs darfor inte nagra
forfattningsandringar for att férordningen ska bli tillamplig i
Sverige. Emellertid kan det behdvas kompletterande bestdmmelser
i svensk lagstiftning for att en EU-forordning ska kunna tillampas i

praktiken och fa effektivt genomslag.

Néar det géller medicintekniska produkter finns det kompletterade
svenska bestammelser i lagen (2021:600) med kompletterande
bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter
och férordningen (2021:631) med kompletterande bestammelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Det finns
aven kompletterande bestdmmelser i myndighetsforeskrifter fran
bl.a. Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Dessa regler kan

behdva anpassas med anledning av forslaget.

1.4 Budgetara konsekvenser och konsekvensanalys
Kommissionen har tagit fram ett arbetsdokument som férklarar de
forslagna atgarderna, analys av dessa samt synpunkter fran
intressenter. Kommissionens arbetsdokument baseras pa de
problem som identifierades under den riktade utvarderingen av
EU-férordningarna om medicintekniska produkter och
konsultationer med berdrda aktérer och intressenter inom EU.

Arbetsdokumentet innehaller en uppskattning av

14
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kostnadsbesparingar for foretag, EU-institutioner, medlemslander

och anmalda organ.

Kommissionen har inte presenterat ndgon konsekvensanalys av
forslagets samhéllsekonomiska effekter. Kommissionen
motiveringerar detta med att forslaget inte &ndrar syftet med EU-
forordningarna och en konsekvensanalys darfor inte bedémdes
nodvandigt eller lampligt med avseende pa den korta tidsfristen

eller ur effektivitetssynpunkt.

Enligt kommissionen uppskattas forslaget medfora besparingar
upp till mer an tre miljarder euro per ar. Vid sidan av ekonomisk
lattnad syftar atgérderna till att infora en proportionerlig, effektiv
och flexibel ram, d6ka den rattsliga sakerheten, stddja ett mer
sammanhéngande genomfdérande i hela unionen och uppréatthalla
den hoga halsoskyddsniva som anges i férordningen om
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Genom att stodja ett mer effektivt och
innovationsvanligt system ska de foreslagna atgarderna bidra till
att patienterna fortsatter att ha tillgadng till de produkter de

behover.

Forslaget ger kommissionen befogenhet att faststalla avgifter som
de anmaélda organen far ta ut for vissa verksamheter, sdsom
beddmning och 6vervakning av anmaélda organ och

tillhandahallande av vetenskaplig och regulatorisk radgivning.

15
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Dessa verksamheter kan darfor finansieras, atminstone delvis,
genom avgifter, med mojlighet att inféra reducerade avgifter for
mikro- och sma foretag. De mojliga effekterna av forslaget behover

analyseras narmare.

Effekten pd EU-budgeten av kostnaderna for forbattrad
samordning bor dven medfora minskade kostnaderna for
ekonomiska aktorer. Detta med tanke péa de fordelar som foljer av
enhetliga metoder pa den inre marknaden, effektiviserade
forfaranden och en mer robust och forutsdgbar regelinfrastruktur
som 6kar konkurrenskraften och stimulerar innovation. Dessutom
avser andringsforslaget starka EU:s forméaga att effektivt
forebygga och reagera péa folkhalsohot och sadkerhetsproblem, och
darigenom minimera kostnaderna i samband vid halsohot och

sakerhetsproblem.

Forslagets syfte att forenkla befintliga bestdmmelser, minska
administrativa bordor och forfina certifieringsprocesserna for
anmalda organ. Forslaget syftar dven till en betydande minskning
av tillverkarnas totala kostnader. F6r mikro- och sma foretag infors

mer proportionerliga avgifter och ett 6kat stod fran EMA.

Forslaget bedoms kunna medfora 6kad administrativ borda for
nationella myndigheter, vilket i Sverige ar Lakemedelsverket. Detta

boér analyseras narmare.

16
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2. Standpunkter

2.1 Preliminar svensk standpunkt

Regeringen valkomnar att kommissionen har [amnat forslag till
andring av forordningen om medicintekniska produkter och
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Regeringen ser ett behov av en dversyn for att skapa lattnader for
tillverkare av medicintekniska produkter och effektivisera
certifieringsprocessen for anmélda organ samtidigt som en hog

skyddsniva for folkhalsan och patientsdkerhetens bibehalls.

Regeringen ser positivt pa att forslaget syftar till forenklingar for
foretag inom de aktuella rattsakterna. Ett &ndamaélsenligt, tydligt
och forutsagbart regelverk behovs for att starka svensk och
europeisk konkurrenskraft pd omradet, samt bidra till forbattrad
tillgang till medicintekniska produkter for patienterna. Det ar
darfor valkommet att procedurer forenklas och onddiga
regulatoriska bordor tas bort, samtidigt som en hog skyddsnivan

for patientsakerhet, folkhadlsa och héalso- och sjukvard bevaras.

Det ar en prioritering for regeringen att foretagens regelbdrda ska
minska. Nya eller andrade regler bor vara tydliga bade for att de
ska vara enkla for foretagen att folja och for myndigheterna att
tilldmpa och folja upp. Det ar dven angeléaget att &ndrade regler ar
hallbara over tid, for att undvika upprepade &ndringsforslag som

innebar ofdrutsdgbarhet for foretag, myndigheter och anvandare.

17
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Regeringen valkomnar inriktningen pa flera delar av forslaget, sa
som 6kade mojlighet till ytterligare digitalisering, utdokat tekniskt
och regulatoriskt stod till foretag, liksom utdokade mojligheter till

att anvanda ytterligare metoder vid kliniska utvarderingar. Vidare
ser regeringen positivt pd EMA:s utdkade ansvar och ndrmare

samordning med nationella myndigheter.

Regeringen ser samtidigt behov av att bevaka att eventuella
forenklingar i regerverket inte medfor forsamring av
patientsdkerheten, bl.a. i forhallande till effekterna av minskad
kontroll av produkter och utékade maojlighet till egentillverkning.
Det bor vidare sékerstéllas att de anméalda organen ges
forutsattning att langsiktigt bedriva verksamheten. Vidare ar det
viktigt att olika funktioner i regelverken, sdsom expertpaneler, far

tydliga och andamalsenliga uppdrag.

Regeringen anser dven att delegerade akter och
genomfdérandeakter bor utformas pa ett [ampligt och

andamalsenligt satt.

Regeringen anser att de tidsramar som faststalls i férordningarna
ska vara rimliga och genomforbara samtidigt som de medger ett

effektivt inférande av reglerna.

Mot bakgrund av en budgetrestriktiv hallning avser regeringen
verka for att kostnaderna begrédnsas bade pad EU-budgeten och

statsbudgeten.
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2.2 Medlemsstaternas standpunkter
Arbetet i radsarbetsgruppen for ldkemedel och medicinteknik
inleddes den 14 januari 2026 da kommissionen presenterade

forslaget.
Medlemsstaternas standpunkter ar annu inte kénda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas standpunkter ar dnnu inte kdnda.

2.4 Remissinstansernas och andra intressenters standpunkter

Remissinstansernas standpunkter ar annu inte kdnda.

3. Forslagets forutsattningar

3.1 Rattslig grund och beslutsforfarande

Forslaget till andringar i forordningarna grundas pa artiklarna 114
och 168.4 c i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget). Beslut fattas av radet med kvalificerad majoritet
efter ordinarie lagstiftningsforfarande med Europaparlamentet

enligt artikel 294 i EUF-fordraget.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Unionen har delad befogenhet med medlemsstaterna pa omradet
for den inre marknaden och forslaget kan darfor bli foremal for en
subsidiaritetsprovning. Kommissionen beddémer, att i likhet med

vad som géllde d& de nuvarande forordningarna antogs, att
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forslagets syfte bast kan uppnéas pa EU-niva. Enligt kommissionen
ar atgarder pa EU-niva avgdrande for att bevara en hég skyddsniva
for patienter och anvéandare och en valfungerande inre marknaden,
samt att undvika potentiella marknadsstorningar. Att istallet ta itu

med identifierade problem pa nationell niva skulle enligt

kommissionen vara kostsamt och mindre effektivt.

Kommissionen menar att de foreslagna atgérderna inte gar langre

an nodvandigt for att uppna malen med forslaget.
Regeringen delar kommissionens beddmning att forslaget ar
forenligt med subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.
4. Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av arendet

Forslaget kommer remitterats till berdrda instanser och aktorer.
Forhandlingarna i rddsarbetsgruppen for ldkemedel och
medicinteknik inleddes den 14 januari 2026. Forslaget kommer att
inledningsvis forhandlas under Cyperns EU-ordférandeskap som

pagér fran den 1 januari till och med den 31 juli 2026.

4.2 Fackuttryck och termer
EMA Europeiska ldkemedelsmyndigheten

Enisa Europeiska unionens cybersédkerhetsbyra
Eudamed  Europeiska databasen for medicintekniska
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instrument, apparat, anordning,
programvara, implantat, reagens,
material eller annan artikel som enligt
tillverkaren ar avsedd att, antingen
separat eller i kombination, anvandas pa
manniskor for ett eller flera av féljande

medicinska d&ndamal, nadmligen

— diagnos, profylax, 6évervakning,
prediktion, prognos, behandling eller

lindring av sjukdom,

— diagnos, 6vervakning, behandling,
lindring av eller kompensation for en

skada eller funktionsnedséattning,

— undersokning, ersattning eller andring
av anatomin eller av en fysiologisk eller
patologisk process eller ett fysiologiskt

eller patologiskt tillstand,

— tillhandahéallande av information
genom undersokning in vitro av prover
frdn manniskokroppen, inklusive

donationer av organ, blod och vavnad,
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och som inte uppnar sin huvudsakliga,
avsedda verkan i eller pa
manniskokroppen med hjalp av
farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan
understddjas i sin funktion av sddana

medel.

Foljande artiklar ska ocksa anses vara

medicintekniska produkter:

— Produkter avsedda for

befruktningskontroll eller fertilitetsstod.

— Artiklar sarskilt avsedda for rengoring,
desinficering eller sterilisering av de
produkter som avses i artikel 1.4 och
sddana som avses i forsta stycket i detta

led.

Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt som &r en

reagens, en

reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial,

en uppsattning (ett kit), ett instrument, en apparat, en
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utrustning, en programvara eller ett system, som
anvands separat eller i kombination, och som av
tillverkaren ar avsedd att anvandas /n vitro vid
undersokning av prover fran manniskokroppen,
inklusive donerat blod och donerad vavnad, enbart
eller huvudsakligen for att ge information om ett eller

flera av foljande alternativ:

a) om en fysiologisk eller patologisk
process eller ett fysiologiskt eller

patologiskt tillstand,

b) om medfodda fysiska eller psykiska

funktionsnedsattningar,

c) om anlag for ett medicinskt tillstand

eller en sjukdom,

d) som gor det mojligt att bestdmma
sakerhet och kompatibilitet med mdojliga

mottagare,

e) som gor det mojligt att forutsaga
behandlingseffekter eller

behandlingsreaktioner,

f) som gor det mojligt att faststélla eller

dvervaka terapeutiska atgarder.
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Provbehallare ska ocksa anses vara
medicintekniska produkter for /n vitro-

diagnostik.

Humanmaterial (eng. Substances of

Human Origin)
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