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Sammanfattning

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag till dndring av évergangs-
bestdmmelserna i lagen med kompletterande bestammelser till EU:s for-
ordning om medicintekniska produkter. Lagandringarna foreslas trada i kraft
den 26 maj 2022. Utskottet staller sig ocksa bakom regeringens forslag till
andring av lagteknisk karaktér i lagen med kompletterande bestammelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter. Den lagéndringen foreslas
trada i kraft den dag som regeringen bestammer.

Lagandringarna innebér en anpassning av svensk rétt till det EU-réattsliga
regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Behandlade forslag

Proposition 2021/22:204 Andrade overgéngsbestammelser nar det galler
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Andrade 6vergangsbestammelser nar det galler medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2021:601) om &ndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestdmmelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter,

2. lag om &ndring i lagen (2021:602) om &ndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter,

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

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

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2021/22:204 punkterna 1-4.

Stockholm den 5 maj 2022

P4 socialutskottets vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Acko Ankarberg Johansson (KD),
Kristina Nilsson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Ann-Christin Ahlberg
(S), Mikael Dahlgvist (S), Sofia Nilsson (C), Karin Ragsjo (V), Carina Stahl
Herrstedt (SD), Dag Larsson (S), Lina Nordquist (L), Clara Aranda (SD),
Margareta Fransson (MP), Pia Steensland (KD), Mats Wiking (S), Ulrika
Jorgensen (M), Per Ramhorn (SD) och Mats Sander (M).
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Redogorelse for drendet

| betinkandet behandlar utskottet proposition 2021/22:204 Andrade Gver-
gangsbestammelser nar det galler medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1. Regering-
ens lagforslag finns i bilaga 2.

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



Utskottets 0verviganden

Andrade 6vergangsbestammelser nar det géller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till andring av Gvergangs-
bestdammelserna i lagen med kompletterande bestdammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter. Riksdagen antar ocksa
regeringens forslag till andring av lagteknisk karaktér i lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicin-
tekniska produkter.

Bakgrund

Den 5 april 2017 fattades det beslut om Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. Samma
datum fattades det dven beslut om Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
samtidigt som Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27
oktober 1998 om medicinsktekniska produkter for in vitro-diagnostik
upphévdes.

I det foljande hénvisas till EU-forordningarna med hjalp av de engelska
forkortningarna, dvs. MDR-férordningen (Medical Devices Regulation) och
IVDR-férordningen (In Vitro Diagnostic Regulation).

EU-forordningarna tradde i kraft den 25 maj 2017. MDR-forordningen
boérjade att tillampas den 26 maj 2021, och IVDR-forordningen ska borja
tillampas den 26 maj 2022.

Gaéllande ratt

Svensk ratt har anpassats till EU:s forordningarna genom lagen (2021:600)
med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter (senaste lydelse SFS 2021:602).

Propositionen

Den 25 januari 2022 fattades det beslut om Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/112 om att &ndra i kraft- och Gvergangsbestammelserna
for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om att senare-
lagga tillampningen av villkoren for egentillverkade produkter for in vitro-
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

diagnostik. Andringarna avser IVDR-forordningen som ska borja tillimpas
den 26 maj 2022. Regeringen foreslar att det gérs motsvarande andringar i
ikraft- och Gvergangshestimmelserna till lagen med kompletterande
bestdammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter och att
&ndringarna trader i kraft den 26 maj 2022.

Vidare beddmer regeringen att bestdmmelserna fér produkter som anges i
bilaga XVI till MDR-forordningen och som ska omfattas av lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter bor regleras separat. Anledningen ar att Europeiska kommissionen
ska besluta om genomférandeakter om gemensamma specifikationer for dessa
produkter nar det bl.a. galler krav pa sakerhet och prestanda och teknisk
dokumentation. Nagra sddana genomférandeakter har kommissionen annu
inte fattat beslutat om. Regeringen foreslar darfor vissa dndringar av lag-
teknisk karaktar. Lagandringarna foreslas trada i kraft den dag som regeringen
bestdmmer.

Utskottets stallningstagande

Det har inte vackts ndgon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen av de sk&l som anfors i propositionen bor anta regeringens
lagforslag. Darmed tillstyrker utskottet propositionen.



BiLAGcA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2021/22:204 Andrade 6vergéngsbestammelser nar det
galler medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2021:601) om &ndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2021:602) om dandring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.

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

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:601)
om #ndring i1 lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § i lydelsen enligt lagen (2021:601) om

dndring i lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter ska utga.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

2 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:602)
om dndring 1 lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § lagen (2021:600) med kompletterande
bestaimmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter i stillet
for lydelsen enligt lagen (2021:602) om &ndring i den lagen ska ha f6ljande
lydelse.

Lydelse enligt SFS 2021:602 Foreslagen lydelse

1 kap.
2§
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,

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

produkter for in vitro-diagnostik, produkter for in vitro-diagnostik.
och

— produkter som anges i bilaga
XV1 till forordning (EU) 2017/745.
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

3 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs att punkt 4-6, 8 och 11 i ikrafttradande- och
overgangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter' ska

ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4. Den upphévda lagen géller fortfarande for

a) medicintekniska ~ produkter
som inte & medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och som har sldppts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk
fore den 26 maj 2021, med
undantag f6r de produkter som
omfattas av punkt 7 och 10, och de
produkter som har slidppts ut pa
marknaden sdsom forenliga med
forordning (EU) 2017/745, och

b) medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som har slappts
ut pd marknaden eller har tagits i
bruk fore den 26 maj 2022, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 8 och 11, och de
produkter som har sldppts ut pa
marknaden s&som forenliga med
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphédvande av direktiv
98/79/EG  och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

a) medicintekniska produkter
som inte dr medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och som har sldppts ut pa
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 pa
marknaden sdsom forenliga med
forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som har sléppts
ut pd marknaden eller har tagits i
bruk fore den 26 maj 2022, med
undantag for de produkter som
omfattas av punkt 8 och 11, och de
produkter som har sldppts ut pé
marknaden s&som forenliga med
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphédvande av direktiv
98/79/EG  och kommissionens
beslut 2010/227/EU, och

¢) sadana egentillverkade
produkter som avses i artikel 5.5 i

forordning (EU) 2017/746 fram till

och med den 25 maj 2024.

5. Ett intyg som ett anmélt organ har utfardat fére den 25 maj 2017 ska
fortsétta att gédlla under den tid som &r angiven i intyget.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.



Med undantag av forsta stycket
blir ett intyg som avser en medicin-
teknisk produkt som inte &r en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som har
utférdats i enlighet med bilaga 4 till
radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillnd&rmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter
for implantation eller bilaga 4 till
radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska
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 anmélt organ
har utférdat frdn och med den 25
maj 2017 ska forbli giltigt fram till
och med utgdngen 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 & en medicin-
teknisk produkt for in vitro-
diagnostik blir ogiltigt hogst fem ar
frén intygets utfirdande, dock
senast den 27 maj 2024.

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik med ett intyg
om Overensstimmelse som utfard-
ats enligt den upphévda lagen och
som &r giltigt i enlighet med punkt
5 eller 6 far endast sldppas ut pé
marknaden eller tas i bruk wunder
forutsdittning att den, fran och med
den 26 maj 2022, fortsdtter att
uppfylla kraven i den upphdvda
lagen, och under forutsdittning att
det inte har gjorts ndagra vésentliga

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

Med undantag av forsta stycket
blir ett intyg som avser en medicin-
teknisk produkt som inte &r en
medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som har
utférdats i enlighet med bilaga 4 till
radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter
for implantation eller bilaga 4 till
radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska
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 2025.

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

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik med ett intyg
om Overensstimmelse som
utfirdats enligt den upphévda lagen
och som é&r giltigt i enlighet med
punkt 5 eller 6 far slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk ¢/l och
med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik  for vilken for-
farandet for bedomning av dver-
ensstimmelse enligt den upphdvda
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

dndringar i produktens konstruk-
tion och avsedda dndamal. Kraven
i forordning (EU) 2017/746 och i
denna lag i fraga om overvakning
av produkter som sldppts ut pa
marknaden, marknadskontroll,
sdkerhetsovervakning, registrering
av  ekonomiska  aktorer  och
registrering av produkter ska dock
tillampas i stdllet for de motsvar-
ande kraven i den upphdvda lagen.

11. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik far 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

lagen inte krdver medverkan av ett
anmdlt organ, for vilken forsdkran
om dverensstimmelse upprdttats
fore den 26 maj 2022 i enlighet med
den upphdvda lagen och for vilken
forfarandet  for bedomning av
overensstimmelse enligt forord-
ning (EU) 2017/746 krdiver med-
verkan av ett anmdlt organ, far
sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk till och med

—den 26 maj 2025 for produkter
i klass D,

—den 26 maj 2026 for produkter
i klass C,

—den 26 maj 2027 for produkter
i klass B,

—den 26 maj 2027 for produkter
i klass A som sldpps ut pa marknad-
en i sterilt skick.

En produkt som avses i forsta
eller andra stycket far dock endast
sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk under forutsdttning att den
fortscitter att uppfylla kraven i den
upphdvda lagen och att det inte har
gjorts nagra visentliga dndringar i
produktens  konstruktion — och
avsedda dndamal.

For en produkt som avses i forsta
eller andra stycket ska kraven i
forordning (EU) 2017/746 och i
denna lag tillimpas i fraga om
overvakning av produkter som
slappts  ut  pa  marknaden,
marknadskontroll, scikerhetsover-
vakning, registrering av ekonom-
iska aktorer och registrering av
produkter i stdillet for de mot-
svarande kraven i den upphdvda
lagen.

11. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik som lagligen
har sldppts ut pa marknaden fore
den 26 maj 2022 far fortsétta att till-
handahallas p& marknaden eller tas
i bruk till och med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik som lagligen har
sldppts ut pa marknaden fran och



b) den har slippts ut pa
marknaden fran och med den 26
maj 2022 och det for produkten har
utfdrdats ett intyg som avses i punkt
5 eller 6.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

med den 26 maj 2022 enligt punkt 8
far fortsdtta att tillhandahallas pa
marknaden eller tas i bruk till och
med

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

—den 26 maj 2027 for de
produkter som avses i punkt 8
andra stycket vad gdller produkter
i klass C,

—den 26 maj 2028 for de
produkter som avses i punkt 8
andra stycket vad gdller produkter
i klass A och B.

Den upphévda lagen ska gilla for dessa produkter.

Denna lag trider i kraft den 26 maj 2022.
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4 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter' ska
ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.2 Foreslagen lydelse

1 kap.
2§
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,

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

— produkter som anges i bilaga
XV1 till forordning (EU) 2017/745.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.

14 Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2022
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