Utkast till lagradsremiss

Andrade vergingsbestimmelser nir det giller
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik

Utkastets huvudsakliga innehall

Europaparlamentet och rddet har beslutat att dndra &vergangsbestim-
melserna for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
senareldgga tillimpningen av villkoren for egentillverkade medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa dndringar beror forord-
ning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som ska bdrja tillimpas den 26 maj 2022.

I utkastet till lagradsremiss foreslds motsvarande &ndringar i lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter. Andringarna foreslés trida i kraft den 26 maj
2022.

I utkastet till lagradsremiss foreslas dven en lagteknisk dndring for de
produkter som anges i bilaga XVI till forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter och som ska omfattas av lagen med komplet-
terande bestimmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter.
Den édndringen foreslds trdda i kraft forst den dag som regeringen
bestimmer.



Innehallsforteckning

10
11
12

BESIUL .o 4
LagEXt e.neeeeiiie ittt st s 5
2.1 Forslag till lag om @ndring i lagen (2021:601) om

dndring i lagen (2021:600) med kompletterande

bestdmmelser till EU:s férordning om

medicintekniska produkter ............ccceeeeeecieiiieeciecieeies 5
2.2 Forslag till lag om andring i lagen (2021:602) om

andring i lagen (2021:600) med kompletterande

bestimmelser till EU:s forordning om

medicintekniska produkter ............ccceeeeeeciriiieecieceeeies 6
23 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:600) med

kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar

om medicintekniska produkter ............ccecvvvverienienreennenen. 7
2.4 Forslag till lag om &ndring i lagen (2021:600) med

kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar

om medicintekniska produkter............ccoocveveevieriieriennnne, 11
Arendet och dess beredning ...............cccoevrueveerueeeeceeeeeeeeeceeeenn. 12
Bakgrunden till de dndrade 6vergangsbestimmelserna .................. 13
Andrade dvergangsbestimmelser for intyg utfirdat av ett
ANMEAIL OTZAN ...ttt ettt 14
Andrade 6vergingsbestimmelser for produkter med intyg
utfdrdade enligt dldre bestAimmelser..........coccovceeveirienieiieiiiiees 15
Fortsatt tillhandahallande av medicintekniska produkter for in
VItro-dia@noStik ......corieiiiiiiiiiiiiee e 19
Egentillverkade produkter...........cccoeverieririieiiieiiereeeeeee e 21
Produkter som anges i bilaga X VI till MDR-férordningen............. 22
Ikrafttradandebestimmelser............oceeveieiiiiininiiniciciceccee 24
KONSEKVENSET ...ttt 24
Forfattningskommentar............ccoccverierieriieciescie e 25
12.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:601) om

12.2

12.3

12.4

dndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordning om

medicintekniska produkter ..........c.ccceeeveerciieniiieniienieeen. 25
Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:602) om
andring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om

medicintekniska produkter ............cccoeeeerciienciieniiienieee. 25
Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar

om medicintekniska produkter............ccoecveveevirrcieriennenne, 25
Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning

om medicintekniska produkter............ccoccveververcieriennnnne, 28






1 Beslut



2 Lagtext

Utkastet innehaller foljande forslag till lagtext.

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

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

andring 1 lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter ska utga.



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

Harigenom foreskrivs det att 1 kap. 2 § lagen (2021:600) med kompletter-
ande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter i
stillet for lydelsen enligt lagen (2021:602) om 4ndring i den lagen ska ha
foljande 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,
— tillbehdr till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for — medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, in vitro-diagnostik, och
—tillbehdr till medicintekniska —tillbehdr 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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Forslag till lag om dndring i lagen (2021:600)

med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs att punkt 46, 8 och 11 i ikrafttrddande- och dver-

géngsbestimmelserna till

lagen (2021:600) med kompletterande

bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter! ska

ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

4.Den upphdvda lagen géller
fortfarande for

a) medicintekniska produkter
som inte & medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och som har slidppts 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, och

b) medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som har sléppts
ut pa 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 sadsom forenliga med
Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.

Féreslagen lydelse

4.Den upphdvda lagen giller
fortfarande for

a) medicintekniska produkter
som inte dr medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och som har slippts 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 sédsom forenliga med
forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som har sléppts
ut p&4 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 sdsom forenliga med
Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphidvande 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
den 26 maj 2024.



5. Ett intyg som ett anmaélt organ har utfardat fore den 25 maj 2017 ska
fortsitta att gélla under den tid som &r angiven i intyget.

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
utfardats 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 2024.

6. Ett intyg som ett anmaélt organ
har utfirdat fran 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 2024. Ett
intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte dr en medicin-
teknisk produkt for in vitro-
diagnostik blir ogiltigt hogst fem ar
fran 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 éar giltigt i enlighet med punkt
5 eller 6 far endast slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk wunder
forutsdittning att den, fran och med
den 26 maj 2022, fortsdtter att
uppfylla kraven i den upphdvda

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
utfardats 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 rédets
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 anmaélt organ
har utfdrdat fran 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 &r en medicin-
teknisk produkt for in vitro-
diagnostik blir ogiltigt hogst fem ar
fran intygets utfirdande, dock
senast den 27 maj 2024.

8. En medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik med ett intyg
om Overensstimmelse som utfird-
ats enligt den upphévda lagen och
som éar 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-



lagen, och under forutsdttning att
det inte har gjorts ndgra vdsentliga
dndringar i produktens konstruk-
tion och avsedda dndamdl. Kraven
i forordning (EU) 2017/746 och i
denna lag i fraga om overvakning
av produkter som slippts ut pad
marknaden, marknadskontroll,
sdkerhetsovervakning, registrering
av  ekonomiska  aktorer och
registrering av produkter ska dock
tillimpas i stdllet for de motsvar-
ande kraven i den upphdvda lagen.

11. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik far fortsétta
att tillhandahallas pa marknaden
eller tas 1 bruk till och med den 27
maj 2025 om

farandet for bedomning av over-
ensstimmelse enligt den upphdivda
lagen inte kriver medverkan av ett
anmdlt organ, for vilken forsdkran
om dverensstimmelse upprittats
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 kriver med-
verkan av ett anmdlt organ, far
sldppas ut pd 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 pd
marknaden i sterilt skick.

En produkt som avses i forsta
eller andra stycket fir endast
sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk under forutsdttning att den
Sortsdtter att uppfylla kraven i den
upphdvda lagen och att det inte har
gjorts ndgra vdsentliga dndringar i
produktens  konstruktion  och
avsedda dndamal.

For produkter som avses i forsta
och andra styckena ska kraven i
forordning (EU) 2017/746 och i
denna lag tillimpas i fraga om
overvakning av produkter som

slippts  ut  pa  marknaden,
marknadskontroll, sdkerhetsover-
vakning, registrering av

ekonomiska aktorer och regist-
rering av produkter i stillet for de
motsvarande kraven i den upp-
hdvda lagen.

11. En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik som lagligen
har sldppts ut pd marknaden fore
den 26 maj 2022 far fortsitta att till-
handahéllas pa marknaden eller tas
ibruk till och med den 26 maj 2025.
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a) den lagligen har slippts ut pd
marknaden fore den 26 maj 2022,
eller

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

En medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik som lagligen har
sldppts ut pa marknaden fran och
med den 26 maj 2022 enligt punkt 8
far fortsditta att tillhandahdllas 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 upphivda lagen ska gilla for dessa produkter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.



24 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 Foéreslagen lydelse

1 kap.
2 §?
Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i férordning
(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 —tillbehdr till medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik produkter for in vitro-diagnostik,
och

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

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.
2 Senaste lydelse 2022:000.
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3 Arendet och dess beredning

Den 5 april 2017 beslutades Europaparlamentets och radets forordning
(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 upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG. Samma datum beslutades &ven Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphéivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU. I det foljande hanvisas till EU-forordningarna med
hjilp av de engelska forkortningarna, dvs. MDR-forordningen (Medical
Devices Regulation) och IVDR-f6rordningen (In Vitro Diagnostic Regula-
tion).

Forordningarna tridde i kraft den 25 maj 2017. MDR-férordningen
borjade att tillimpas den 26 maj 2021 (jfr Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om &ndring av forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad  giller
tillimpningsdatum for vissa bestimmelser). [IVDR-forordningen ska borja
tillimpas den 26 maj 2022. Vissa delar av forordningarna som ror bl.a.
anmailda organ och ansvarig myndighet for anmélda organ borjade dock
att tillimpas redan sex manader efter ikrafttrddandet, dvs. den 26
november 2017.

Regeringen lamnade i juni 2017 propositionen Anpassningar till EU:s
nya forordningar om medicinteknik —del 1 (prop. 2016/17:197) till
riksdagen. Propositionen inneholl frimst forslag som gillde anmaélda
organ och ansvarig myndighet for anmilda organ. Riksdagen bif6ll
forslagen i propositionen den 18 oktober 2017 (bet. 2017/18:SoU3, rskr.
2017/18:11).

De slutliga anpassningarna av svensk rétt till EU-forordningarna
behandlas i propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172). Riksdagen bifoll forslagen i
den propositionen den 15 juni 2021 (bet. 2020/21:SoU32, rskr.
2020/21:377).

Den 25 januari 2022 beslutades Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2022/112 om &ndring av forordning (EU) 2017/746 vad géller
overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for egentillverkade
produkter. Genom forordningen éndras vissa dvergéngsbestimmelser i
IVDR-férordningen och tillimpningen av vissa andra bestimmelser
senareldggs.

Inom Socialdepartementet har detta utkast till lagradsremiss tagits fram
med forslag for att anpassa svensk ritt till férordning (EU) 2022/112.



4 Bakgrunden till de dndrade
overgangsbestimmelserna

IVDR-forordningen ska boérja tillimpas i medlemsstaterna den 26 maj
2022. Samtidigt upphivs direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, dock med vissa dvergangsbestimmelser.
Svensk rétt anpassas till [VDR-férordningen genom lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter och lagen (2021:602) om éandring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter.

En av de viktigaste dndringarna i [IVDR-forordningen géller medverkan
av oberoende organ for beddmning av 6verensstimmelse (anmélda organ).
Innan en produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk ska en tillverkare
bedéma om produkten dverensstimmer med gillande krav. For produkter
i hogre riskklasser maste en tillverkare anlita ett anmilt organ som
beddmer om produkten uppfyller kraven. Om produkten uppfyller kraven
utfdrdar det anmailda organet ett intyg for produkten. I forhallande till
dagens krav innebar [IVDR-f6érordningen att fler produkter maste bedomas
av ett anmaélt organ.

Europaparlamentet och radet beslutade den 25 januari 2022 om éndring
av IVDR-férordningen (Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2022/112 om é&ndring av forordning (EU) 2017/746 vad géller
overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for egentillverkade
produkter). Europeiska kommissionen anger i sitt forslag till EU-
forordning om édndrade 6vergangsbestimmelser, COM (2021) 627 final,
att de anmélda organen for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik for ndrvarande endast kontrollerar ett forhallandevis litet antal
hogriskprodukter (cirka atta procent av alla medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik) i enlighet med direktiv 98/79/EG, men att
bestimmelserna i IVDR-forordningen kommer att innebéra att ungefér
attio procent av de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik
kommer att bli féremal for kontroll frén de anmélda organens sida, de allra
flesta for forsta gangen. Enligt kommissionens uppgifter tar det cirka ett
ar for ett anmilt organ att utféra bedomningen av en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik. Déarefter tar det cirka ett halvar for att
producera och sléppa ut produkten pd marknaden. Kommissionen noterar
i sitt forslag att det for nérvarande endast finns sex anmélda organ for
medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik inom EU och att detta
kan leda till allvarlig brist pa nédvandiga produkter. Av EU:s databas 6ver
anmaélda organ (Nando) framgar det att dessa anmaélda organ ar etablerade
i tre lander, Frankrike, Nederlinderna och Tyskland.

I férordning (EU) 2022/112 konstateras det att covid-19-pandemin och
den dirmed forknippade folkhdlsokrisen var och ar fortfarande en
utmaning utan motstycke fér medlemsstaterna och utgér en enorm borda
for nationella myndigheter, hédlso- och sjukvardsinstitutioner,
unionsmedborgarna, anmélda organ och ekonomiska aktdrer (skil 2).
Vidare anges det att folkhélsokrisen har lett till extraordinira om-
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standigheter som stéller krav pa betydande ytterligare resurser, liksom den
okade tillgang till ytterst viktiga medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, som inte rimligen kunde ha forutsetts nar [IVDR-férordningen
antogs.

Ett problem med att gora produkterna redo for marknaden ar de anmaélda
organens begrinsade kapacitet. Overgéngsbestimmelserna (artikel 110) i
IVDR-forordningen éndras darfor sa att antalet produkter som behover
genomgé en beddmning av Overensstimmelse under medverkan av ett
anmilt organ sprids ut dver en lingre tid. Andringen innebr att kraven i
IVDR-forordningen  successivt kan  inféras  samtidigt som
hogriskprodukter for in vitro-diagnostik prioriteras. Syftet dr att siakerstilla
en smidigt fungerande inre marknad och en hog skyddsnivé for folkhilsa
och patientsidkerhet, skapa rittslig sikerhet och undvika potentiella
marknadsstérningar.

I IVDR-f6rordningen finns dven bestimmelser om villkor for produkter
som tillverkas och anvédnds inom samma hélso- och sjukvardsinstitution,
s.k. egentillverkade produkter. Manga hélso- och sjukvardsinstitutioner
har alltsedan utbrottet av covid-19 varit tvungna att koncentrera sina
anstrangningar pa att hantera covid-19. Med beaktande av de resurser som
hilso- och sjukvérdsinstitutioner behdéver i kampen mot covid-19-
pandemin senareldggs tidpunkten for nir vissa villkor for dessa produkter
ska omfattas av IVDR-férordningens bestimmelser. Syftet dr att ge hélso-
och sjukvéardsinstitutionerna extra tid for att uppfylla de nya kraven och
sdkerstilla att interna tester, som ofta d&r mycket viktiga i synnerhet for
séllsynta sjukdomar, kan fortsétta att utvecklas i kliniska laboratorier.

5 Andrade dvergangsbestimmelser for
intyg utfardat av ett anmaélt organ

Utkastets forslag: Ett intyg om en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som har utfardats i enlighet med bilaga VI till direktiv
98/79/EG av ett anmaélt organ ska bli ogiltigt senast den 27 maj 2025 i
stéllet for den 27 maj 2024.

Ett intyg om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som
ett anmailt organ har utfdrdat frdn och med den 25 maj 2017 ska bli
ogiltigt senast den 27 maj 2025 i stéllet for den 27 maj 2024.

Skilen for utkastets forslag
Anmdlda organ

Anmilda organ dr organ som beddmer om en produkt uppfyller alla de
krav som uppstélls i lagstiftningen, exempelvis genom kalibrering, prov-
ning, certifiering och kontroll. Ett anmaélt organ utfor tredjeparts-
bedomningar, dvs. det dr utsett av en myndighet och det bedomer dverens-
stimmelsen av produkter pa uppdrag av exempelvis en tillverkare av
produkten. Om det anmélda organet bedomer att produkten uppfyller



kraven, sé utfdrdar det ett intyg for produkten. Ett anmaélt organ utses av
en medlemsstat och anméls till Europeiska kommissionen.

Overgdngsbestimmelsen i artikel 110.2 i IVDR-forordningen

Av artikel 113.3b i IVDR-forordningen framgér att forordningens
bestimmelser om anmélda organ ska borja tillimpas den 26 november
2017. Enligt 6vergangsbestimmelsen i artikel 110.2 i IVDR-forordningen
ska dock ett intyg som ett anmaélt organ har utfardat fore den 25 maj 2017
i enlighet med direktiv 98/79/EG fortsétta att gélla under den tid som &r
angiven 1 intyget. Detta giller inte ett intyg som har utfardats i enlighet
med bilaga VI till direktiv 98/79/EG. Ett sddant intyg ska bli ogiltigt senast
den 27 maj 2024. Aven ett intyg som ett anmilt organ har utfirdat efter
den 25 maj 2017 i enlighet med direktiv 98/79/EG ska bli ogiltigt senast
den 27 maj 2024. Overgéngsbestimmelsen i artikel 110.2 i IVDR-
forordningen motsvaras av punkterna 5 och 6 i ikrafttrddande- och
overgangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Enligt artikel 1 a i férordning (EU) 2022/112 ska dvergangsbestdm-
melsen i artikel 110.2 i [IVDR-férordningen dndras sé att giltighetstiden
for dessa intyg forlings med ett ar till den 27 maj 2025. En foljdéndring
bor darfor goras i punkterna S och 6 i 6vergangsbestimmelserna till lagen
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om medicin-
tekniska produkter.

6 Andrade dvergangsbestimmelser for
produkter med intyg utfardade enligt
aldre bestimmelser

Utkastets forslag: En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
med ett intyg om dverensstimmelse som utférdats enligt den upphivda
lagen om medicintekniska produkter och som ér giltigt i enlighet med
Overgangsbestimmelserna som foreslas i avsnitt 5 far sldppas ut pd
marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken
forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt den upphivda
lagen inte krdver medverkan av ett anmélt organ, for vilken forsdkran
om Overensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2022 i enlighet med
den lagen och for vilken forfarandet for beddmning av Overens-
stimmelse enligt [IVDR-férordningen kraver medverkan av ett anmalt
organ, far sldppas ut pd 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 slépps ut pd marknaden
i sterilt skick.
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En produkt med ett intyg om dverensstimmelse enligt den upphivda
lagen och en produkt for vilken medverkan av ett anmilt inte krévs
enligt den upphévda lagen far endast sldppas ut pd marknaden eller tas
i bruk under forutséttning att den fortsdtter att uppfylla kraven i den
upphévda lagen och att det inte har gjorts ndgra vésentliga dndringar i
produktens konstruktion och avsedda dndamal.

For dessa produkter ska kraven i IVDR-f6rordningen och lagen med
kompletterande bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter tilldmpas i friga om 6vervakning av produkter som sldppts ut
pa marknaden, marknadskontroll, sékerhetsdvervakning, registrering
av ekonomiska aktorer och registrering av produkter i stillet for de
motsvarande kraven i den upphéivda lagen.

Utkastets bedomning: Tillsyn ver ett anmalt organ som utfardat ett
intyg som behandlas i avsnitt 5 bor fortsdtta i enlighet med lagen om
ackreditering och teknisk kontroll.

Skilen for utkastets forslag och bedomning
Overgdngsbestimmelsen i artikel 110.3 i IVDR-forordningen

Enligt 6vergéngsbestimmelsen i artikel 110.3 i IVDR-férordningen far en
produkt med ett intyg som utfardats i enlighet med direktiv 98/79/EG och
som d&r giltigt i enlighet med artikel 110.2 (jfr avsnitt 5) endast sldppas ut
pa marknaden eller tas i bruk under forutséttning att den, frén och med den
dag da IVDR-forordningen bdrjar tillimpas, fortsétter att uppfylla kraven
i det direktivet, och under forutsittning att det inte har gjorts nigra
vasentliga &ndringar i produktens konstruktion eller avsedda dndamaél.
Kraven i IVDR-forordningen med avseende pé 6vervakning av produkter
som sldpps ut pd marknaden, marknadskontroll, sékerhetsdvervakning,
registrering av ekonomiska aktdrer och av produkter ska dock tillimpas
och ersétta de motsvarande kraven i det direktivet.

Enligt artikel 1 b i forordning (EU) 2022/112 ska artikel 110.3 &dndras pa
sa sitt att produkter med ett intyg som utfdrdats i enlighet med direktiv
98/79/EG och som dr giltigt i enlighet med artikel 110.2 far sléppas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

Vidare ska en produkt, for vilken forfarandet for bedomning av
overensstimmelse enligt direktiv 98/79/EG inte kraver medverkan av ett
anmalt organ, for vilken foérsdkran om Gverensstimmelse upprittats fore
den 26 maj 2022 i enlighet med det direktivet och for vilken forfarandet
for bedomning av &verensstimmelse enligt [VDR-forordningen kraver
medverkan av ett anmailt organ, fa sléppas ut pd 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 slépps ut pd marknaden i
sterilt skick.

Enligt den nya lydelsen av artikel 110.3 &r det en forutséttning for att
produkterna ska fa sldppas ut p4 marknaden eller tas i bruk till och med de
datum som anges ovan, att de, fran och med den dag da IVDR-
forordningen borjar tillimpas, fortsétter att uppfylla kraven i direktiv



98/79/EG, och att det inte har gjorts nagra visentliga andringar i
produkternas konstruktion eller avsedda d&ndamal.

Produkter for in vitro-diagnostik delas in i klasserna A, B, C och D pa
grundval av produkternas avsedda &ndamal och de inneboende riskerna
med dem. Klassificeringen utfors i enlighet med bilaga VIII till IVDR-
forordningen. Klass A dr den ldgsta riskklassen och klass D den hogsta.
Exempel pé produkter i klass A &r provbehallare och vissa buffertlosningar
och allminna odlingsmedier. Exempel p& produkter i klass B ér
graviditets- och fertilitetstester och produkter for att upptécka bakterier i
urinen. I klass C finns bland annat produkter for blodgruppsbestdmning.
Klass D omfattar bland annat produkter for att uppticka Overforbara
smittimne i blod, vévnader eller organ.

I artikel 112 i IVDR-forordningen finns bestimmelser om upphivande
av direktiv 98/79/EG. Av artikel 112 andra stycket f6ljer att direktivet, vad
géller de produkter som avses i artikel 110.3 och 110.4 i IVDR-
forordningen, ska fortsatta att tillimpas till och med den 27 maj 2025 i den
utstrackning det dr nédvéndigt for tillimpningen av de punkterna. Enligt
artikel 1.2 i forordning (EU) 2022/112 dndras lydelsen i artikel 112 andra
stycket sa att direktiv 98/79/EG ska fortsatta att tillimpas till och med den
26 maj 2028 i den utstrickning det dr nddvandigt for tillimpningen av
artikel 110.3 och 110.4.

Anpassning av svensk rdtt till den nya lydelsen av artikel 110.3

Innehallet i artikel 110.3 i IVDR-f6érordningen har tagits in i punkt 8 i
ikrafttradande- och overgangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter (se prop. 2020/21:172 s. 332 £.).

Direktiv 98/79/EG ar genomfort i svensk rétt genom den numera
upphévda lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Det innebér att
i de fall direktiv 98/79/EG ska fortsitta att tillimpas sa bor svensk rétt
anpassas genom att den upphdvda lagen ska fortsdtta att gilla i
motsvarande omfattning.

Den nya lydelsen av artikel 110.3 i IVDR-férordningen leder till att
punkt 8 ska dndras. Av den nya bestimmelsen bor det framgi att en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med ett intyg om Overens-
stimmelse som utfardats enligt den upphévda lagen om medicintekniska
produkter och som é&r giltigt i enlighet med 6vergéngsbestimmelserna i
avsnitt 5 far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26
maj 2025.

I den Overgéngsbestimmelsen bor dven en reglering inféras om den
stegvisa senareldggningen av kravet pa en bedomning av Overens-
stimmelse av ett anmilt organ som infors i artikel 110.3 i IVDR-
forordningen.

Det bor av dvergangsbestimmelsen vidare framgé att en produkt som
omfattas av overgangsbestimmelsen far sldppas ut pd marknaden eller tas
i bruk under forutséttning att den fortsétter att uppfylla kraven i den
upphévda lagen om medicintekniska produkter och att det inte har gjorts
nagra visentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda
dndamal.
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Vissa krav i IVDR-férordningen ska dock tillimpas

Av den nya lydelsen i artikel 110.3 fjarde stycket i [IVDR-forordningen
framgar det att kraven i IVDR-forordningen avseende overvakning av
produkter som sldappts ut pd marknaden, marknadskontroll, sikerhets-
overvakning samt registrering av ekonomiska aktorer och av produkter ska
tillimpas p& de produkter som avses i artikel 110.3 i stéllet for de
motsvarande kraven i direktiv 98/79/EG.

En liknande bestimmelse finns i den ursprungliga lydelsen av artikel
110.3. Den delen av bestammelsen inférdes i punkt 8 i ikrafttraddande- och
overgangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s foérordning om medicintekniska produkter.

Av Overgangsbestimmelsen ska det dven fortséttningsvis framga att
kraven i [IVDR-forordningen och i lagen med kompletterande bestimmels-
er till EU:s férordning om medicintekniska produkter ska tillimpas i fraga
om Overvakning av produkter som sléppts ut pa marknaden, marknads-
kontroll, sékerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktdérer och
registrering av produkter i stillet for de motsvarande kraven i den
upphévda lagen om medicintekniska produkter. Denna &vergangs-
bestimmelse ska avse samtliga produkter som omfattas av punkt 8 i ikraft-
tradande- och dvergéngsbestaimmelserna.

Anmdlda organs overvakning

Enligt den nya lydelsen av artikel 110.3 femte stycket ska det anmélda
organ som utfirdade det intyg som avses i den nya artikel 110.2 fortsitta
att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa samtliga tillaimpliga
krav for de produkter for vilka det har utfardat intyg. En liknande bestdm-
melse finns i den ursprungliga lydelsen av artikel 110.3. Den ursprungliga
lydelsen av artikeln &r anpassad till svensk rétt genom punkt 9 i ikraft-
tridande- och Gvergangsbestimmelserna till lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter. Enligt
den punkten ska det anmilda organ som utfirdat ett intyg som avses i
punkt 5 eller 6 (se avsnitt 5) fortsétta att ansvara for lamplig 6vervakning
med avseende pa samtliga tillimpliga krav for produkterna. Nagra
ytterligare anpassningar av svensk ritt med anledning av den nya lydelsen
i artikel 110.3 femte stycket behovs darfor inte.

Tillsyn over anmdlda organ

Overgéngsbestimmelserna leder dven till frigan om tillsyn &ver de
anmélda organ som ska fortsdtta att ansvara for lamplig 6vervakning for
de produkter for vilka de har utfardat intyg. Samma fraga uppstod nar det
géllde den ursprungliga lydelsen av artikel 110.3.

Det &r Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som
utsett anmélda organ enligt direktiv 98/79/EG. I de fall organ for bedém-
ning av Overensstimmelse har valt att aberopa ackrediteringsintyg
utfardade av Swedac, ansvarar Swedac for tillsynen av ackrediterings-
intyget. Detta dr ocksa ett krav enligt artikel 5.3 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av
produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93. Swedacs
tillsyn foljer av 18 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk



kontroll. Denna tillsyn ska fortsétta att utdvas under overgéngstiden.
Motsvarande bedémning gjordes i propositionen Anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172 s. 331 f.). Det
ska dérfor dven fortsittningsvis framga av punkt 9 i ikrafttrddande- och
overgangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s férordning om medicintekniska produkter att bestimmelserna om
tillsyn 6ver anmélda organ i lagen om ackreditering och teknisk kontroll
ska fortsdtta att gélla. Négon Overgingsbestimmelse i lagen om
ackreditering och teknisk kontroll beddéms inte behovas. I de fall
ackrediteringen upphor behover de anmaélda organen aterkalla utstéllda
certifieringsintyg, vilket gor att det dé inte ldngre finns behov av nidgon
tillsyn av Swedac. Det kan uppstd fall dér ett anmilt organ har
ackrediterats av Swedac och aberopar ackrediteringsintyg frdn den
myndigheten samtidigt som fOretaget dr utsett till anmélt organ av
Lékemedelsverket enligt bestimmelser i [IVDR-forordningen. I ett sadant
fall kommer tillsynen att utovas av bade Swedac och Likemedelsverket.

7 Fortsatt tillhandahallande av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik

Utkastets forslag: En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
som lagligen har sldppts ut pa marknaden fore den 26 maj 2022 fér
fortsétta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk till och med
den 26 maj 2025 i stéllet for till och med den 27 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som lagligen har
slappts ut pd marknaden frdn och med den 26 maj 2022 med ett intyg
om dverensstimmelse enligt den upphévda lagen om medicintekniska
produkter eller for vilken medverkan av ett anmalt inte krévs enligt den
upphévda lagen fér fortsétta att tillhandahallas p&4 marknaden eller tas i
bruk till och med

-den 26 maj 2026 for de produkter med ett intyg som &r giltigt i
enlighet med avsnitt 5 eller avsnitt 6 vad giller produkter i klass D,

-den 26 maj 2027 for de produkter med ett intyg som &r giltigt i
enlighet med avsnitt 6 vad géller produkter i klass C,

- den 26 maj 2028 for de produkter med ett intyg som é&r giltigt i
enlighet med avsnitt 6 vad giller produkter i klass A och B.

Den upphédvda lagen om medicintekniska produkter ska gilla for
dessa produkter.

Skiilen for utkastets forslag
Overgdngsbestimmelsen i artikel 110.4 i IVDR-forordningen

Enligt den nya lydelsen i artikel 110.4 forsta stycket i [IVDR-forordningen
far produkter som fore den 26 maj 2022 lagligen har sldppts ut pa
marknaden i enlighet med direktiv 98/79/EG fortsétta att tillhandahallas
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pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025. Samma
reglering finns i den ursprungliga lydelsen av artikel 110.4 men da med
lydelsen att produkterna far fortsitta att tillhandahallas pa marknaden eller
tas i bruk till och med den 27 maj 2025.

For att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som slépps ut
pa marknaden i enlighet med Overgangsbestimmelserna i IVDR-
forordningen ska fé fortsétta att tillhandahallas pd marknaden, inklusive
att levereras till slutanvéndarna, eller for att tas i bruk, anpassas de
slutdatum for forsdljning som foreskrivs i férordningen.

Nér det géller produkter som lagligen har slippts ut frdn och med den
26 maj 2022 infors det darfor &ndringar. Dessa dndringar foljer den
senareldggning av kraven pé intyg fran anmélda organ som infors genom
den nya lydelsen av artikel 110.3. Enligt den nya lydelsen av artikel 110.4
far produkter som lagligen har slédppts ut pd marknaden fran och med den
26 maj 2022 i enlighet med artikel 110.3 fortsétta att tillhandahéllas pa
marknaden eller tas i bruk till och med

- den 26 maj 2026 for produkter som avses i artikel 110.3 andra stycket
eller for produkter i klass D under de forutsdttningar som anges i artikel
110.3 tredje stycket a,

- den 26 maj 2027 for produkter i klass C under de forutséttningar som
anges i artikel 110.3 tredje stycket b,

- den 26 maj 2028 for produkter i klass A och B under de forutséttningar
som anges i artikel 110.3 tredje stycket c och d,

Dérutover dndras lydelsen i artikel 112 andra stycket. Av den nya
lydelsen framgar att fér de produkter som avses i artikel 110.3 och 110.4
ska direktiv 98/79/EG fortsitta att tillimpas till och med den 26 maj 2028
i den utstrickning det dr nodvéndigt for tillimpningen av den punkten.
Enligt den tidigare lydelsen avsags endast tiden till och med den 27 maj
2025.

Anpassning av svensk ritt till den nya lydelsen av artikel 110.4

Innehallet i artikel 110.4 i IVDR-forordningen togs in i punkt 11 i
ikrafttradande- och overgingsbestimmelserna till lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter (prop. 2020/21:172 s 334 £.). Den bestimmelsen ska fortsétta att
gilla dock med éndring av slutdatumet frén den 27 maj 2025 till den 26
maj 2025. Av den bestimmelsen ska det sdledes framga att en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik som lagligen har sléppts ut pa
marknaden fore den 26 maj 2022 far fortsdtta att tillhandahallas pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

Bestimmelserna 1 punkt 11 i ikrafttrddande- och Overgangs-
bestimmelserna bor vidare dndras till f6ljd av den &ndrade lydelsen av
artikel 110.4. For de produkter som lagligen sléppts ut pd marknaden frén
och med den 26 maj 2022 ska det stegvisa inforandet av krav pa intyg i
artikel 103 inforas. Genom denna éndring anpassas svensk ratt till den nya
lydelsen av artikel 110.4 andra stycket.

Med beaktande av den nya lydelsen av artikel 112 andra stycket ska det
dven fortsittningsvis anges i punkt 11 att den upphévda lagen om
medicintekniska produkter giller for de produkter som omfattas av
overgangsbestimmelsen i punkt 11.



8 Egentillverkade produkter

Utkastets forslag: En 6vergangsbestimmelse ska inforas i lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter som anger att lagen om medicintekniska produkter ska
fortsdtta att gélla till den 26 maj 2024 nir det géller sddana produkter
som avses 1 artikel 5.5 i IVDR-forordningen (s.k. egentillverkade
produkter).

Skilen for utkastets forslag: Produkter som endast tillverkas och
anvinds inom hélso- och sjukvardsinstitutioner, s.k. egentillverkade
produkter, omfattas inte av samma krav som Ovriga medicintekniska
produkter. Av artikel 5.5 i IVDR-f6rordningen framgér att de relevanta
allménna krav pé sékerhet och prestanda som anges i bilaga I till IVDR-
forordningen ska gélla dessa produkter, men att ovriga bestimmelser i
IVDR-forordningen inte ska tillimpas. Som exempel kan ndmnas att dessa
produkter inte behdver CE-maérkas.

I skél 9 i forordning (EU) 2022/112 anges att, med beaktande av de
resurser som hélso- och sjukvardsinstitutioner behdver i kampen mot
covid-19-pandemin, dessa institutioner bor ges ytterligare tid for att
forbereda sig for de sdrskilda kraven i [IVDR-foérordningen néar det géller
tillverkning och anvindning av egentillverkade produkter. Villkoren i
artikel 5.5 i IVDR-forordningen skulle borja tillimpas den 26 maj 2022
men senareldggs enligt artikel 1.3 i forordning (EU) 2022/112. Genom
artikel 1.3 i den forordningen &ndras lydelsen av artikel 113.3. Enligt den
nya lydelsen av artikel 113.3 infors det tva led av vilka det framgar att
artikel 5.5 b, ¢ och e—i i IVDR-forordningen ska tillimpas fran och med
den 26 maj 2024 (artikel 113.3 1) och artikel 5.5 d frdn och med den 26
maj 2028 (artikel 113.3 j). Andringen innebir att egentillverkade
produkter ska fran och med den 26 maj 2022 uppfylla de relevanta
allménna kraven pa sékerhet och prestanda i bilaga I i [IVDR-forordningen
och villkoret i artikel 5.5 a om att produkterna inte far 6verforas till ndgon
annan juridisk enhet. Dessutom far medlemsstaterna redan fran och med
den 26 maj 2022 begrénsa tillverkning och anvéndning av specifika
produkttyper och kréva att hilso- och sjukvardsinstitutionerna lamnar over
ytterligare relevant information utéver den som anges i forordningen till
den behoriga myndigheten, se artikel 5.5 andra stycket i IVDR-
forordningen.

Bestaimmelser om egentillverkade produkter nér det géller medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik regleras for narvarande i svensk
ratt genom Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning
av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvérden. Dessa foreskrifter
ar meddelade med stod av 6 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och 4§ forordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter.

Lagen fran 1993 upphdvdes den 15 juli 2021 men giller for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fram till den 26 maj
2022 enligt punkt 2 och 3 i ikrafttrddande- och vergangsbestimmelserna
till lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter. De undantag som anges i punkt
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3 i ikrafttrddande- och dvergéngsbestimmelserna ér inte aktuella nér det
géller egentillverkade produkter.

For att anpassa svensk ritt till den av Europaparlamentet och radet nu
beslutade overgangsperioden bor en Overgangsbestimmelse inforas till
lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter med innebdrden att den upphédvda lagen om
medicintekniska produkter ska fortsétta att gélla fram till och med den 26
maj 2024 nér det géller sddana produkter som avses i artikel 5.5 i IVDR-
forordningen. Med stod av en sddan Overgdngsbestimmelse kan
regeringen och myndigheter fram till och med den 26 maj 2024 fortsitta
att meddela foreskrifter om krav pa egentillverkade medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik enligt den upphdvda lagen om
medicinteknisk produkter.

Som framgar ovan ska artikel 5.5 d i IVDR-f6rordningen bérja tillimpas
fran och med den 26 maj 2028 (artikel 113.3 j). Villkoret i artikel 5.5 d
innebdr att en hilso- och sjukvardsinstitution som tillverkar en
egentillverkad produkt ska motivera i sin dokumentation att det inte finns
en likvérdig produkt pa marknaden Detta villkor &r emellertid nytt och ett
liknande krav finns inte i svensk rdtt. En séddan reglering kommer inte
heller inforas i svensk rétt eftersom villkoret ska inforas forst den 26 mayj
2028 enligt IVDR-forordningen. Overgangsbestimmelsen till lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter behdver inte gélla fram till den 26 maj 2028 utan det ricker att
den upphivda lagen om medicintekniska produkter ska fortsétta gélla till
och med den 26 maj 2024.

Den 26 maj 2022 infors ett bemyndigande i lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter. Enligt
bemyndigandet fir regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om egentillverkade produkter enligt
IVDR-forordningen och skyldighet for hélso- och sjukvardsinstitutioner
att till den myndighet som regeringen bestimmer ldmna ytterligare
information om dessa produkter (7 kap. 3§ i lydelsen enligt SFS
2021:602). Denna bestimmelse ska vara kvar och gor det dirmed mgjligt
att meddela foreskrifter med anledning av artikel 5.5 andra stycket i [IVDR-
forordningen. Diarmed kan bl.a. foreskrifter meddelas om att begridnsa
tillverkning och anvéndning av specifika produkttyper och om skyldighet
for hélso- och sjukvardsinstitutioner att till den myndighet som regeringen
bestimmer lamna ytterligare information om egentillverkade produkter.

9 Produkter som anges 1 bilaga XVI till
MDR-f6rordningen

Utkastets forslag: Lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter ska inte omfatta produkter
som anges i bilaga XVI till MDR-férordningen forrén efter det att den
lagen har anpassats till [VDR-férordningen.




Skilen for utkastets forslag: Bestimmelserna i MDR-forordningen
ska dven omfatta de grupper av produkter som anges i bilaga X VI till den
EU-forordningen. Detta giller under forutséttning att produkterna enligt
tillverkaren inte dr avsedda for medicinskt &ndamal, utan for estetiska eller
andra icke-medicinska &ndamal. Bland de produkter som omfattas av
bilaga X VI till MDR-f6rordningen finns kontaktlinser for estetisk anvénd-
ning, olika implantat, exempelvis brostimplantat, medel for att fylla ut
huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning for fett-
sugning, lasrar for hudforbattring, lasrar for tatuerings- eller harbort-
tagning samt utrustning for elektromagnetisk hjarnstimulering. Vissa av
dessa produkter anvénds vid kirurgiska behandlingar, exempelvis brost-
forstoring och fettsugning. Andra produkter injiceras, exempelvis s.k.
filler som é&r ett utfyllande &mne som sprutas in i vdvnaden for att paverka
form och hudkontur.

Av artikel 1.2 i MDR-férordningen framgér det att EU-forordningens
bestammelser ska borja tillampas péa dessa produkter sex ménader efter det
att kommissionen beslutat genomforandeakter om gemensamma
specifikationer nar det bl.a. géller krav pa sdkerhet och prestanda och
teknisk dokumentation. Nagra sddana genomforandeakter har dnnu inte
beslutats.

I propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik
— del 2 (prop. 2020/21:172) beddmde regeringen det som troligast att
MDR-forordningens bestimmelser skulle borja omfatta dessa produkter
innan IVDR-f6érordningen borjar tillimpas den 26 maj 2022. Regeringen
lamnade dérfor ett lagforslag utifran denna utgédngspunkt. I propositionen
anforde regeringen att om sé inte blir fallet sa far regeringen aterkomma i
ett separat lagstiftningsarbete med éndringar av lagforslagen.

I svensk lagstiftning infoérdes saledes en bestimmelse 1 1 kap 2 § lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter som angav att &ven de produkter som anges i
bilaga XVI till MDR-f6érordningen omfattas av begreppet “produkt” i
lagen, jfr lydelsen enligt SFS 2021:601. Det lagforslaget ska trada i kraft
den dag som regeringen bestimmer.

Det har nu visat sig att [IVDR-forordningen kommer att borja tillimpas
innan MDR-f6rordningens bestimmelser ska borja tillimpas pa de
produkter som anges i bilaga X VI till MDR-férordningen. Det leder till att
1 kap. 2 § i lydelsen enligt SFS 2021:601 bor utga. Vidare bor 1 kap. 2 § i
lydelsen enligt SFS 2021:602 &ndras sé& att den endast avser produkter
enligt MDR-férordningen och IVDR-forordningen och inte produkter som
anges i bilaga X VI till MDR-férordningen. Bestimmelser som innebér att
de senare produkterna ska omfattas av begreppet produkt i lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter ska regleras separat och trdda i kraft den dag som regeringen
bestdimmer.
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10 Ikrafttradandebestammelser

Utkastets forslag: Andringarna av dvergingsbestimmelserna i lagen
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicin-
tekniska produkter ska trdda i kraft den 26 maj 2022.

Andringen i samma lag som innebir att den dven ska omfatta de
produkter som anges i bilaga XVI till MDR-forordningen ska trida i
kraft den dag som regeringen bestimmer.

Skiilen for utkastets forslag: Forordning (EU) 2022/112 offentlig-
gjordes den 28 januari 2022 i Europeiska unionens officiella tidning.
Samma dag trddde forordningen i kraft, jamfor artikel 2 i den
forordningen. EU-foérordningen innebér dndringar i [VDR-forordningen.
Enligt artikel 113.2 i IVDR-forordningen ska den forordningen borja
tillimpas den 26 maj 2022. Andringarna i lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter bor
dérfor trada i kraft den 26 maj 2022.

Ikrafttradandetidpunkten av de é&ndringar i lagen som innebér att
begreppet produkt i lagen dven ska omfatta de grupper av produkter som
anges 1 bilaga XVI till MDR-forordningen &r beroende av nér
kommissionen beslutar om en genomforandeakt om de produkter som
omfattas av bilaga XVI till MDR-f6rordningen, se artikel 1.2 och 9 i
MDR-férordningen. Produkterna i bilaga X VI till MDR-f6rordningen ska
enligt dessa artiklar omfattas av den forordningens bestimmelser sex
manader efter det att kommissionen har beslutat om nidmnda
genomforandeakt. En sddan genomforandeakt har dnnu inte beslutats.
Darfor bor dndringarna i lagen trdda i kraft den dag som regeringen
bestimmer.

11 Konsekvenser

Andringarna i dvergéngsbestimmelserna till lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter &r en
f6ljd av dndringarna i IVDR-forordningen. Ovriga dndringar i lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter &r en lagteknisk f6ljd av att [IVDR-férordningens bestimmelser
ska borja tillimpas innan MDR-férordningens bestimmelser ska borja
omfatta de grupper av produkter som anges i bilaga XVI till MDR-
forordningen.

I Sverige finns inget anmaélt organ for direktiv 98/79/EG eller IVDR-
forordningen. Dirmed berdrs inga svenska anmélda organ av
Overgangsbestimmelserna.

Andringarna i svensk lagstiftning bedoms inte innebira ndgra budgetira
konsekvenser.

Andringarna i 6vergingsbestimmelserna bedéms inte paverka den eko-
nomiska jamstédlldheten.



12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:601)
om &andring 1 lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Lagen innebér att dndringen i 1 kap 2 § ska utga. Bestimmelsen i lydelsen
enligt SFS 2021:601, som skulle tridda i kraft den dag som regeringen
bestimmer, har inte trétt ikraft. Den ska i stédllet utga innan lagen i lydelsen
enligt SFS 2021:602 triader i kraft den 26 maj 2022. En &ndring i den
bestimmelsen infors genom lagforslaget i avsnitt 2.2, se forfattnings-
kommentaren i avsnitt 12.2.

12.2  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2021:602)
om &andring 1 lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

1kap.2 §
I paragrafen anges de termer och uttryck som anvénds i lagen.

I andra stycket gors en éndring som innebér att hdnvisningen till de
produkter som anges i bilaga XVI till MDR-forordningen tas bort.
Andringen ir en foljd av att dessa produkter inte kommer att omfattas av
MDR-forordningen forrdn vid ett senare datum. De produkter som avses
ar sddana som enligt en tillverkare endast dr avsedda for estetiska eller
andra icke-medicinska dndamal och produkterna har tagits med i bilagan
eftersom de liknar medicintekniska produkter i friga om funktion och
riskprofil. Se &ven kommentaren i avsnitt 12.4.

Overvigandena finns i avsnitt 9.

12.3 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser till lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

Punkt 4
Overgangsbestimmelsen anger nir den upphiivda lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ska fortsitt att gilla.
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Punkten c¢ dr ny. Punkten ar en anpassning av svensk rtt till de tva nya
leden i artikel 113.3 1 och j som infors genom artikel 1.3 i férordning (EU)
2022/112.

Overgangsbestimmelsen innebir att den upphivda lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ska fortsétta att gélla fram till den 26 maj 2024
for sadana egentillverkade produkter som avses i artikel 5.5 i IVDR-
forordningen. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r
produkter som endast tillverkas och anvédnds inom hilso- och
sjukvérdsinstitutioner, s.k. egentillverkade produkter. Den upphévda lagen
ska dock gélla som liangst till den 26 maj 2024 {or dessa produkter.

Andringarna i punkt a och b ir endast redaktionella.

Overviigandena finns i avsnitt 8.

Punkt 5 och 6

Bestammelserna &dr en anpassning av svensk ratt till artiklarna 120.2 och
123.3 i MDR-f6rordningen och artiklarna 110.2 och 113.3 i IVDR-
forordningen.

Bestammelsen i punkt 5 avser intyg som utfardats fore den 25 maj 2017.
Andringen innebir att ett intyg om det forfarande for EG-verifikation som
faststills i enligt bilaga VI till direktiv 98/79/EG blir ogiltigt senast den 27
maj 2025, i stéllet for den 27 maj 2024.

Bestdmmelsen i punkt 6 avser de intyg som utfardats fran och med den
25 maj 2017. Andringen innebir att ett sddant intyg for en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik blir ogiltigt senast den 27 maj 2025, i stéllet
for den 27 maj 2024.

Overvigandena finns i avsnitt 5.

Punkt 8
Bestimmelsen dr en anpassning av svensk rtt till artiklarna 110.3, 112
och 113.3 i IVDR-f6rordningen.

Enligt forsta stycket far en produkt sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk med stdd av ett sddant intyg om produktens dverenstimmelse som
anges 1 punkt 5 eller 6. Genom &ndringen forlédngs den tid som en sadan
produkt fér sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk fram till och den 26
maj 2025. Regleringen av de krav pa &vervakning av produkter som
slappts ut pd marknaden, marknadskontroll, sdkerhetsovervakning, regist-
rering av ekonomiska aktorer och registrering av produkter som anges i
punktens andra mening flyttas till punktens fjarde stycke.

I andra stycket, som &r nytt, inférs en bestimmelsen som innebér att
IVDR-férordningens krav pé att en produkt ska genomga en beddmning
av Overensstimmelse av ett anmailt organ senareldggs och infors stegvis
utifrén de klasser som produkterna ar indelade i. De klasser som produkter
for in vitro-diagnostik delas in i1 dr klasserna A, B, C och D och
produkterna klassificeras pa grundval av de avsedda dndamaélen och de
inneboende riskerna med dem (se artikel 47 i [IVDR-férordningen). Klass
A ir den lagsta riskklassen och klass D den hogsta.

Bestimmelsen i andra stycket omfattar de medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik for vilka forfarandet for beddomning av Overens-
stimmelse enligt den upphévda lagen om medicintekniska produkter inte
kraver medverkan av ett anmélt organ men for vilka ett sddant krav infors
genom [VDR-forordningens bestimmelser. Darutdver ska det for dessa



produkter ha upprittats en forsikran om Overensstimmelse fore den
26 maj 2022 i enlighet med den upphivda lagen.

Av tredje stycket, som &r nytt, framgér det att de produkter som avses i
forsta och andra styckena, dvs. produkter med ett intyg om
Overensstimmelse enligt den upphdvda lagen om medicintekniska
produkter eller produkter for vilka medverkan av ett anmaélt inte krévs
enligt den upphévda lagen, endast far sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk under fOrutsdttning att den fortsétter att uppfylla kraven i den
upphévda lagen och att det inte har gjorts nagra vésentliga dndringar i
produktens konstruktion och avsedda dndamal.

Fjdrde stycket, som &r nytt, innebér att for de produkter som avses i
forsta och andra styckena ska kraven i [IVDR-forordningen och i denna lag
tillimpas i frdga om Overvakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden, marknadskontroll, sdkerhetsdovervakning, registrering av
ckonomiska aktorer och registrering av produkter i stillet for de mot-
svarande kraven i den upphivda lagen. Bestimmelsen motsvarar vad som
tidigare angavs i1 punkt 8 andra meningen i ikrafttrdidande- och
Overgangsbestimmelserna.

Overvigandena finns i avsnitt 6.

Punkt 11

Bestdmmelsen 4r en anpassning av svensk rétt till artiklarna 110.4 och 112
andra stycket i [IVDR-forordningen. I punkten anges under vilka forut-
sdttningar en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far fortsatta
att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk.

Andringarna i forsta stycket motsvarar vad som anges i nuvarande
punkt a men med den dndring produkterna far fortsitta att tillhandahéllas
pé marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

Enligt andra stycket far produkter enligt punkt 8 i ikrafttrddande- och
overgingsbestimmelserna tillhandahéllas eller tas i bruk beroende pa
produkternas riskklasser. Punkt 8 reglerar ndr produkter far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk medan punkt 11 reglerar nir en produkt far
fortsétta att tillhandahéllas eller tas i bruk.

De produkter som avses i punkt 8 &r sddana med ett intyg om
Overensstimmelse enligt den upphdvda lagen om medicintekniska
produkter (jfr punkt 5 och 6) och de produkter for vilken medverkan av ett
anmalt organ inte kravs enligt den upphivda lagen.

Fragan om klassificering av produkter behandlas i forfattnings-
kommentaren till punkt 8 i ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelserna
och i avsnitt 6.

Bestdmmelserna i det tidigare andra stycket placeras i ett nytt tredje
stycke.

Overviigandena finns i avsnitt 7.

Ikrafttridandebestimmelse
Lagen ska tréda i kraft den 26 maj 2022.
Overvégandena finns i avsnitt 10.

27



28

12.4  Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

1Kkap.2§
I paragrafen anges de termer och uttryck som anvinds i lagen.

Andringen i andra stycket innebir att det gors ett tilligg om att produkter
som avses i bilaga X VI till MDR-f6rordningen ska omfattas av begreppet
produkter i lagen. Dessa produkter dr vissa grupper av produkter som
enligt en tillverkare endast &r avsedda for estetiska eller andra icke-
medicinska dndaméal och grupperna har tagits med i bilagan eftersom de
liknar medicintekniska produkter i friga om funktion och riskprofil. Négra
exempel pa de produkter som dr upptagna i bilagan och som kommer att
omfattas av forordningen ar kontaktlinser for estetisk anvéndning, olika
implantat, exempelvis brostimplantat, medel for att fylla ut huden i
ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning for fettsugning, lasrar
for hudforbattring, lasrar for tatuerings- eller harborttagning samt
utrustning for elektromagnetisk hjarnstimulering.

Att begreppet produkter i lagen dven skulle omfatta de produkter som
avses 1 bilaga XVI till MDR-férordningen inférdes i lagen genom 1 kap.
2 § lagen (2021:601) om andring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter, se
propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik —
del 2 (prop. 2020/21:172 s. 113 f. och 407 f.). Den bestimmelsen utgar, se
avsnitt 10 och forfattningskommentaren i avsnitt 12.1.

Overvigandena finns i avsnitt 9.

Ikrafttridande

Ikrafttradandebestimmelsen anger att lagen ska trdda i kraft den dag som
regeringen bestdmmer. lkrafttradandetidpunkten &r beroende av nir kom-
missionen beslutar om en genomférandeakt om de produkter som omfattas
av bilaga X VI till MDR-forordningen, se artikel 1.2 och 9 i MDR-forord-
ningen. Produkterna i bilaga XVI till MDR-forordningen ska omfattas av
den forordningens bestimmelser sex manader efter det att kommissionen
har beslutat om namnda genomforandeakt. En sédan genomforandeakt har
annu inte beslutats.

Overvigandena finns i avsnitt 10.
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