Faktapromemoria

FPM-nummer: 70

2026-02-09

En Oversyn av det medicintekniska regelverket

Socialdepartementet

Dokumentbeteckning
COM(2025) 1023 Celexnummer 52025PC1023

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 refetrred to in
its Annex I

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 dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (férordningen
om medicintekniska produkter) och Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU (férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik).

Forslaget syftar till att férbittra de nuvarande regelverken, sirskilt nir det géller
en vilfungerande inre marknad, samtidigt som en hdg niva av folkhilsan och
patientsikerheten behillas. Négra av de storre férdndringarna rér minskade
administrativa bordor for tillverkare och effektivisering av

certifieringsprocesserna hos anmilda organ.
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Regeringen vilkomnar intentionen med kommissionen forslag som syftar till att
minska regelbérdan genom att utveckla och férenkla g nuvarande regelverk,
samtidigt som patientsikerhet och folkhilsa sikerstills. Vidare vilkomnas
mo&jlighet till digitalisering samt ndrmare samordning mellan Europeiska
likemedelsmyndigheten och nationella myndigheter.

1. Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Den 16 december 2025 presenterade Europiska kommissionen sitt forslag till
dndring av férordningen om medicintekniska produkter och férordningen om
medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik.

Forslaget innehdller dven dndringar av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstirkt roll for
Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende likemedel och medicintekniska produkter (férordningen om en
torstirkt roll £6r Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och
krishantering avseende likemedel och medicintekniska produkter) och
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni
2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om dndring 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 1 ett storre forfattningspaket som dven inkluderar ett
forslag till en férordning om bioteknik - hilsa. Forslaget till en férordning om
bioteknik — hilsa innehaller dven en dndring i av Europapatrlamentets och
ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG
(férordningen om kliniska prévningar av humanlikemedel). Paketet syftar
bland annat till att skapa ett samordnat beddmningsférfarande f6r kombinerade
studier som involverar likemedel, medicintekniska produkter eller
medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik.
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Férordningen om medicintekniska produkter tridde i kraft den 26 maj 2021
och férordningen om medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik tridde i
kraft aret dirpa, den 26 maj 2022. Férordningarna innebar bl.a. stringare krav
for tillverkare av medicintekniska produkter och ett mer robust system for
6verensstimmelsebeddmning fOr att kontrollera kvaliteten, sikerheten och
prestandan hos produkter som slipps ut pd4 EU-marknaden. Férordningarna
delar in produkter i olika riskklasser, beroende pa deras avsedda syfte och
inneboende risker. Utifrin produktens riskklass dliggs tillverkaren att involvera
ett oberoende tredjepartsorgan f6r beddmning av 6verensstimmelse (anmalt
organ) 1 6verensstimmelsebedémningen innan en medicinteknisk produkt kan
ges CE-mirkning och sldppas ut pd marknaden. Nir férordningarna tridde i
kraft var antalet utsedda anmilda organ mycket ligt, vilket skapade flaskhalsar i
den obligatoriska certifieringsprocessen fore utslippande pa marknaden. Med
anledning av detta har évergangstiderna for ikrafttridande av de bada
férordningarna forldngts upprepade ganger.

Dirtill har flera oproportionerliga bestimmelser identifierats i EU:s
férordningar om medicintekniska produkter. Kommissionens forslag pa
dndringar av dessa EU-férordningar ér ett svar pd 6nskemdl fran
Europaparlamentet, flera medlemsstater och ett flertal berérda intressenter om
en forenkling av regelverket f6r medicintekniska produkter och atgirder for att
sikerstilla tillgAngen till produkter.

De strukturella problemen som uppstod vid genomférande av de tva
férordningarna medférde att kommissionens initierade en riktad utvirdering
2024. Utvirderingen har identifierat brister i férordningarna som péverkar
tillgdngen till produkter och eller férsvirar innovation och i férlingningen
minskar konkurrenskraften hos féretag inom EU (sdrskilt de mdnga mikro-,
smi- och medelstora féretagen). Bristerna leder till en negativ inverkan pa
hilso- och sjukvardens kvalitet och pé patientsikerheten, dven om
utvirderingen dven visade att foérdelar med férordningarna borjar mirkas f6r
patienter och hilso- och sjukvardssystem genom att produkternas sikerhet och

prestanda stirkts och transparensen okar.

Forslaget om dndringar i EU:s férordningar om medicintekniska produkter ska
enligt kommissionen bidra till att uppna kommissionens mdl att, i enlighet med
kommissionens strategi for livsvetenskaper, forbittra EU:s konkurrenskraft,
genom att gora féretagande enklare och stédja forskning och innovation.
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Medicintekniska produkter ir viktiga f6r diagnostik och behandling och ar
dirmed viktiga f6r den fortsatta utvecklingen av life science-omradet.
Nuvarande lagstiftning anses inte vara tillrdckligt innovationsvinlig och
framtidssiker. Dessutom saknas tydliga vigar for marknadstilltride. Forslagna
dndringar i EU:s férordningar om medicintekniska produkter ér i linje med EU-
kommissionens mél om att minska den administrativa bérdan, frimja
innovation och prioritera nya férenklingsatgirder i enlighet med meddelandet
med titeln ”Ett enklare och snabbare Europa” och initiativet
Konkurrenskompassen.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget syftar till att forbéttra de nuvarande regelverken, sdrskilt nir det géller
en vilfungerande inre marknad, minskade administrativa bérdor for
ckonomiska aktérer, och 6kad férutsidgbarhet samtidigt som en hég nivd av
hilsoskydd for patienter sdkerstills.

Forslagets huvudsakliga mal ér att férenkla tillimpliga regler, minska den
administrativa bérdan for tillverkare och férbittra férutsigbarheten och
kostnadseffektiviteten i certifieringsférfarandet hos anmilda organ, samtidigt
som en hog skyddsniva f6r folkhilsan och patientsidkerhet bibehills, och
dirmed bidra till att de ursprungliga malen i férordningarna uppnis.

Sammanfattningsvis innehaller akten f6ljande forslag pa dndringar.

Forenkling och proportionalitet

I f6rordningarna finns det krav pa att féretagen ska ha en anstilld med ansvar
tor att regelefterlevnad. I forslaget féreslas littnader avseende dessa krav. For
mikro- och smé féretag foreslds att en ansvarig f6r regelefterlevnad inte
behéver vara pd en permanent och kontinuerligt anstilld. Vidare tas
giltighetstid £6r intyg utfirdade av anmailda organ bort. I dag giller dessa intyg
som lingst 1 fem 4r.

Forslaget innebir vidare en dndring av definitionen av kliniska data och att
villkoren for att forlita sig pé kliniska data frin en likvirdig produkt gérs mer
flexibla. Méjligheten att pavisa en produkts sdkerhet och prestanda baserat
enbart pd icke-kliniska data utkas ocksd. Vidare frimjas anvindningen av "nya

metoder", sdsom testning via datorsimuleringar. Dessutom foreslas en minskad
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involvering av anmilda organ for vissa produkter med lag eller medelhdg
riskprofil eller riskklass, inklusive en littad granskning av teknisk
dokumentation och anpassade klassificeringsregler for sa kallade viletablerade
teknologier ”well established technologies” (WET).

Minskning av administrativ bérda

Forslaget innebir att tillverkare f6r vissa produkter endast behéver
tillhandahalla en sammanfattning av sdkerhet och (klinisk) prestanda f6r de
produkter for vilka det anmilda organet méste genomféra en bedémning av
den tekniska dokumentationen. Det féreslds dndrade tidsfrister for bl.a.
vaksamhetsrapportering (vigilansrapportering) och rapportering £6r upptéljning
av produkt pd marknaden. Prestandastudier som endast omfattar rutinmassiga
blodprover kommer inte lingre att krdva férhandstillstind. Anmilan om
prestandastudier pa produkt f6r behandlingsvigledande diagnostik féreslas tas
bort.

Innovation och tillgianglighet av produkter for sarskilda patientgrupper
eller situationer

Villkoren fér tillverkning och anvindning av medicintekniska produkter som
endast tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvirdsinstitutioner
(egentillverkade produkter) gbrs mer flexibla, t.ex. genom att tillita Gverforing
till en annan hilso- och sjukvardsinstitution av dessa produkter om detta ér i
patienthilsans, patientsikerhetens eller folkhilsans intresse. For egentillverkade
medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik tas villkoret att det inte ska
finnas nigon motsvarande produkt pa marknaden bort. Vidare freslas att
centrala laboratorier som tillverkar och anvinder tester uteslutande for kliniska

provningar ska omfattas av bestimmelser om egentillverkade produkter.

Informationsutbyte gillande avbrott i eller upphérande av leveransen av vissa
produkter foreslds ske i den Europeiska databasen £6r medicintekniska
produkter (Eudamed) eller vara interoperabelt med Eudamed. Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) kommer att utveckla en metod for att
identifiera produkter som omfattas av rapporteringsskyldigheten och uppritta
en forteckning 6ver sidana produkter.

Mboijligheterna till radgivning, sirskilt f6r genombrottsprodukter (breakthrough
devices), och méjligheterna f6r en strukturerad dialog mellan tillverkare och
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anmilt organ innan ansékan uttkas. Sirskilda regler inférs f6r
genombrottsprodukter, sirprodukter och sirskilt dispenstorfarande f6r
produkter som behévs vid hot mot folkhilsan.

Kommissionen foreslas ges méjlighet att pa eget initiativ tillata utslippande av
produkter pa marknaden vid hot mot minniskors hilsa. Medlemsstaternas
behoriga myndigheter féreslas fa tillata undantag avseende tillverkning,
konstruktion eller avsedd anvindning f6r CE-mirkta produkter vid allvarliga
grinsoverskridande hot mot hilsan, katastrofer eller kriser.

Det inférs méjlighet £6r medlemsstaterna och kommissionen att inritta s.k.
regulatoriska sandlador dvs. kontrollerade miljéer dér foretag kan testa
innovativa produkter under évervakning av en myndighet, for att mota

behoven av framvaxande tekniker.

Vidare inf6rs dndrade regler f6r produkter avsedda f6r engangsbruk, bl.a. infors
mojligheter till ateranvindning av medicintekniska produkter. Sirprodukter
som har godkints enligt tidigare lagstiftning och for vilka en expertpanel har
bekriftat att de uppfyller kriterierna f6r sarprodukter fir fortsitta att slippas ut
pa marknaden.

Forutsdagbarhet och kostnadseffektivitet vid certifiering

Det foreslas littnader vid beddmning om 6verenstimmelse fOr representativa
produkter. Vidare kommer sterila medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik i vissa klasser inte lingre att krdva teknisk dokumentation.

Anmilda organ kommer att ha méjlighet att ersitta revisioner pa plats med
revisioner pa distans. Forslaget anpassar ocksa delar av férordningen om
medicintekniska produkter till den nya férordningen om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder f6r amnen av minskligt ursprung, Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sikerhetsstandarder f6r humanbiologiskt material avsett f6r anvindning pa
manniska och om upphivande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG
(SoHO). Det inf6rs vidare forkortade tidsfrister £6r samrdd med likemedels-
och SoHO-myndigheter.
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Dirtill foreslas avgiftssinkningar f6r mikro- och smi féretag och for tillverkare
av sirprodukter, liksom méjlighet f6r kommissionen att besluta om avgiftsniva
och strukturen for avgifter till anmilda organ.

Samordning inom det decentraliserade systemet

Samordningen mellan behériga myndigheter gillande kvalificering och
klassificering av en produkt foreslds regleras och didrmed ges dven en mdoijlighet

att begira yttranden frin expertpanel.

Beddmningen av ans6kningar fran organ som vill vara anmilda organ,
utnidmningar eller anmilningar av anmilda organ kommer att effektiviseras
genom ett tidigare deltagande av gemensamma beddmningsgrupper som ska
bestid av berdrd nationell myndighet, experter som utsetts av kommissionen och

experter som utsetts fran andra medlemsstater.

Gemensamma bedémningsgrupper kommer dven att delta i 6vervakningen av
anmilda organ och rapportering fran dessa 6vervakningar ska ske minst
vartannat ar. Den nuvarande bestimmelsen om fullstindiga omprévningar av
anmilda organ vart femte dr kommer att avskaffas.

Kommissionen ges vidare befogenhet att faststilla nivan och strukturen for
avgifter och ersittningsgilla kostnader fér utseende och 6vervakning av

anmailda organ.

I forslaget féreslds en starkare samordning mellan anmilda organ och
Samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter (MDCG).
Samordningsgruppen bestar av foretridare f6r de nationella behoriga

myndigheterna och leds av kommissionen.

Forslaget avser dven att bredda expertisen i expertpanelerna och uttka deras
radgivande funktion vid marknadskontroll. EMA foreslés ge ett 6kat stod till de
behériga myndigheterna f6r att forbittra samordningen mellan dessa, sérskilt
nir det giller frigor om kvalificering och klassificering, undantag fran
tillimpliga foérfaranden f6r bedémning av dverensstimmelse och andra krav
sasom kliniska utvdrderingar och undersékningar, sdkerhetsévervakning och

marknadskontroll.
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Ytterligare digitalisering

1 forslaget inférs mojlighet att tillhandahalla den tekniska dokumentationen och
EU-f6rsikran om Gverensstimmelse digitalt. Dessutom féreslas kommissionen
fa mandat att reglera att vissa delar av mirkningen tillhandahalls digitalt.

Internationellt samarbete

Nya avsnitt om internationellt samarbete infdrs i férordningen om
medicintekniska produkter for att fraimja verksamhet som syftar till att
koordinera med andra globala regelverk och stirka 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

F6r kombinerade studier, dvs. studier som samtidigt testar en medicinteknisk
produkt och ett likemedel, ska sponsorer kunna limna in en enda ansékan.
Ansdkan kan direfter genomgi en samordnad bedémning med berérda
medlemsstater, vilket foreslas regleras i férordningen om kliniska prévningar av
humanlikemedel.

Allvarliga tillbud ska rapporteras i enlighet med ett 6vervakningssystem som
inrittats enligt férordningen om medicintekniska produkter och férordningen
om medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik. Dessa allvarliga tillbud
kommer nu dven att inkludera aktivt utnyttjade sirbarheter och allvarliga
incidenter i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2024/2847 av den 23 oktober 2024 om 6vergripande cybersikerhetskrav for
produkter med digitala element och om dndring av férordningarna (EU) nr
168/2013 och (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828
(cyberresiliensférordningen). Dessa rapporter kommer att goras tillgingliga £6r
relevanta nationella enheter f6r datasidkerhetsincidenter ”CSIRT” och 61
Europeiska unionens cybersikerhetsbyrd (Enisa). Dessutom kommer tillverkare
att behéva rapportera aktivt utnyttjade sarbarheter och allvatliga incidenter som
inte kvalificerar som allvarliga tillbud i enlighet med férordningen om
medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter
f6r in vitro-diagnostik till CSIRT-enheterna och Enisa via Eudamed. I bilaga 1
till férordningarna kommer cybersikerhet uttryckligen att nimnas i de allminna
sdkerhets- och prestandakraven.
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Dirut6ver innehaller frslaget en dndring i Al-férordningen f6r
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik vilken medfér att Al-férordningen endast ér tillimplig i begrinsade
delar. I férordningen om en férstirkt roll f6r EMA vid krisberedskap och
krishantering avseende likemedel och medicintekniska produkter inférs vissa
informationskrav pa EMA till den expertpanel som upprittats enligt
férordningen om medicintekniska produkter.

1.3 Gaéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

EU-f6érordningar dr direkt tillimpliga i Sverige frin den tidpunkt som anges i
térordningen. Det beh6vs dirfor inte nigra forfattningsindringar for att
térordningen ska bli tillimplig i Sverige. Emellertid kan det behévas
kompletterande bestimmelser i svensk lagstiftning f6r att en EU-férordning ska
kunna tillimpas i praktiken och fa effektivt genomslag.

Nir det giller medicintekniska produkter finns det kompletterade svenska
bestimmelser i lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter och férordningen (2021:631) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter. Det finns dven kompletterande bestimmelser i
myndighetsféreskrifter fran bl.a. Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Dessa
regler kan behéva anpassas med anledning av férslaget.

1.4 Budgetara konsekvenser och konsekvensanalys

Kommissionen har tagit fram ett arbetsdokument som férklarar de férslagna
dtgirderna, analys av dessa samt synpunkter fran intressenter. Kommissionens
arbetsdokument baseras pd de problem som identifierades under den riktade
utvirderingen av EU-férordningarna om medicintekniska produkter och
konsultationer med berdrda aktorer och intressenter inom EU.
Arbetsdokumentet innehéller en uppskattning av kostnadsbesparingar fér
téretag, EU-institutioner, medlemsldnder och anmilda organ.

Kommissionen har inte presenterat ndgon konsekvensanalys av forslagets
samhillsekonomiska effekter. Kommissionen motiveringerar detta med att
forslaget inte dndrar syftet med EU-férordningarna och en konsekvensanalys
dérfor inte bedémdes nédvindigt eller limpligt med avseende pa den korta
tidsfristen eller ur effektivitetssynpunkt.
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Enligt kommissionen uppskattas férslaget medfora besparingar upp till mer dn
tre miljarder euro per dr. Vid sidan av ekonomisk littnad syftar atgirderna till
att infra en proportionerlig, effektiv och flexibel ram, 6ka den rittsliga
sakerheten, stédja ett mer sammanhingande genomférande 1 hela unionen och
uppritthilla den héga hilsoskyddsniva som anges i férordningen om
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik. Genom att stddja ett mer effektivt och innovationsvinligt system
ska de foreslagna atgirderna bidra till att patienterna fortsitter att ha tillgdng till
de produkter de behover.

Forslaget ger kommissionen befogenhet att faststilla avgifter som de anmalda
organen fir ta ut for vissa verksamheter, sisom bedémning och 6vervakning av
anmilda organ och tillhandahdllande av vetenskaplig och regulatorisk
radgivning. Dessa verksamheter kan dérfor finansieras, atminstone delvis,
genom avgifter, med méjlighet att inféra reducerade avgifter f6r mikro- och
smd féretag. De mojliga effekterna av férslaget behdver analyseras ndrmare.

Effekten pa EU-budgeten av kostnaderna for forbittrad samordning bor dven
medféra minskade kostnaderna f6r ekonomiska aktérer. Detta med tanke péd de
férdelar som foljer av enhetliga metoder pd den inre marknaden, effektiviserade
térfaranden och en mer robust och férutsigbar regelinfrastruktur som 6kar
konkurrenskraften och stimulerar innovation. Dessutom avser
dndringsforslaget stirka EU:s f6rméga att effektivt f6rebygga och reagera pé
folkhilsohot och sikerhetsproblem, och dirigenom minimera kostnaderna i
samband vid hilsohot och sikerhetsproblem.

Forslagets syfte att forenkla befintliga bestimmelser, minska administrativa
bérdor och forfina certifieringsprocesserna f6r anmilda organ. Forslaget syftar
dven till en betydande minskning av tillverkarnas totala kostnader. Fér mikro-
och sma féretag inférs mer proportionerliga avgifter och ett 6kat stéd fran
EMA.

Forslaget bedéms kunna medféra 6kad administrativ bérda £f6r nationella

myndigheter, vilket i Sverige dr Likemedelsverket. Detta bor analyseras
narmare.
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2. Standpunkter

2.1 Preliminar svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar att kommissionen har limnat forslag till andring av
térordningen om medicintekniska produkter och férordningen om
medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik. Regeringen ser ett behov av
en 6versyn for att skapa littnader for tillverkare av medicintekniska produkter
och effektivisera certifieringsprocessen fér anmilda organ samtidigt som en
hég skyddsniva for folkhilsan och patientsakerhetens bibehalls.

Regeringen ser positivt pd att forslaget syftar till férenklingar for féretag inom
de aktuella rittsakterna. Ett indamadlsenligt, tydligt och forutsigbart regelverk
behovs £6r att stirka svensk och europeisk konkurrenskraft pa omradet, samt
bidra till férbittrad tillgang till medicintekniska produkter for patienterna. Det
ar dirfor vilkommet att procedurer férenklas och onédiga regulatoriska bérdor
tas bort, samtidigt som en hég skyddsnivan for patientsidkerhet, folkhilsa och
hilso- och sjukvird bevaras.

Det ir en prioritering for regeringen att féretagens regelbérda ska minska. Nya
eller dndrade regler bor vara tydliga bade f6r att de ska vara enkla f6r féretagen
att f6lja och f6r myndigheterna att tillimpa och f6lja upp. Det dr dven angeldget
att dndrade regler dr hallbara 6ver tid, for att undvika upprepade
dndringsforslag som innebir ofdrutsigbarhet f6r féretag, myndigheter och

anvandare.

Regeringen vilkomnar inriktningen pé flera delar av forslaget, s som kade
mojlighet till ytterligare digitalisering, utdkat tekniskt och regulatoriskt stod till
toretag, liksom utékade mojligheter till att anvinda ytterligare metoder vid
kliniska utvirderingar. Vidare ser regeringen positivt p4 EMA:s utdkade ansvar
och nirmare samordning med nationella myndigheter.

Regeringen ser samtidigt behov av att bevaka att eventuella férenklingar i
regerverket inte medf6r férsimring av patientsikerheten, bl.a. 1 férhallande till
effekterna av minskad kontroll av produkter och utékade méjlighet till
egentillverkning. Det bor vidare sikerstillas att de anmilda organen ges
forutsittning att langsiktigt bedriva verksamheten. Vidare dr det viktigt att olika
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funktioner i regelverken, sdsom expertpaneler, far tydliga och dndamalsenliga

uppdrag.

Regeringen anser dven att delegerade akter och genomférandeakter bor
utformas pa ett limpligt och dndamalsenligt sitt.

Regeringen anser att de tidsramar som faststills 1 férordningarna ska vara
rimliga och genomférbara samtidigt som de medger ett effektivt inférande av

reglerna.

Mot bakgrund av en budgetrestriktiv hillning avser regeringen verka for att
kostnaderna begrinsas biade pa EU-budgeten och statsbudgeten.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Arbetet i ridsarbetsgruppen f6r likemedel och medicinteknik inleddes den

14 januari 2026 da kommissionen presenterade forslaget.

Medlemsstaternas stindpunkter dr dnnu inte kinda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas standpunkter dr dnnu inte kinda.

2.4 Remissinstansernas och andra intressenters standpunkter

Remissinstansernas stindpunkter 4r dnnu inte kinda.
3. Forslagets forutsattningar

3.1 Rattslig grund och beslutsforfarande

Forslaget till dndringar i férordningarna grundas pa artiklarna 114 och 168.4 c i
férdraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget). Beslut fattas
av radet med kvalificerad majoritet efter ordinarie lagstiftningstérfarande med
Europaparlamentet enligt artikel 294 1 EUF-f6rdraget.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Unionen har delad befogenhet med medlemsstaterna pa omradet f6r den intre
marknaden och forslaget kan ddrfoér bli f6remal £6r en subsidiaritetsprévning.
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Kommissionen bedémer, att i likhet med vad som gillde da de nuvarande
térordningarna antogs, att fOrslagets syfte bist kan uppnas pa EU-niva. Enligt
kommissionen dr atgirder pa EU-nivd avgérande for att bevara en hog
skyddsnivé for patienter och anvindare och en vilfungerande inre marknaden,
samt att undvika potentiella marknadsstérningar. Att istillet ta itu med
identifierade problem pa nationell niva skulle enligt kommissionen vara
kostsamt och mindre effektivt.

Kommissionen menar att de féreslagna atgirderna inte gar lingre dn
nédvindigt £6r att uppnd malen med forslaget.

Regeringen delar kommissionens bedémning att férslaget dr f6renligt med
subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.

4. Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget kommer remitterats till berérda instanser och aktérer.
Forhandlingarna 1 radsarbetsgruppen f6r likemedel och medicinteknik inleddes
den 14 januari 2026. Forslaget kommer att inledningsvis férhandlas under
Cyperns EU-ordf6érandeskap som pagir frin den 1 januari till och med den

31 juli 2026.

4.2 Fackuttryck och termer

EMA Europeiska likemedelsmyndigheten

Enisa Europeiska unionens cybersidkerhetsbyra

Eudamed Europeiska databasen for medicintekniska

Medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara,

implantat, reagens, material eller annan artikel
som enligt tillverkaren dr avsedd att, antingen
separat eller i kombination, anvindas pa
minniskor for ett eller flera av féljande

medicinska dndamal, nimligen
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— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion,
prognos, behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, overvakning, behandling, lindring av
eller kompensation for en skada eller
funktionsnedsittning,

— undersokning, ersittning eller dndring av
anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk
process eller ett fysiologiskt eller patologiskt
tillstand,

— tillhandahallande av information genom
undersékning in vitro av prover fran
manniskokroppen, inklusive donationer av

organ, blod och vivnad,

och som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda
verkan i eller pa méinniskokroppen med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska
medel, men som kan understédjas i sin funktion
av sadana medel.

Foljande artiklar ska ocksd anses vara
medicintekniska produkter:

— Produkter avsedda f6r befruktningskontroll
eller fertilitetsstod.

— Artiklar sdrskilt avsedda £6r reng6ring,
desinficering eller sterilisering av de produkter
som avses i artikel 1.4 och sidana som avses i
forsta stycket i detta led.

medicinteknisk produkt som dr en reagens, en
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reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en
uppsittning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning,
en programvara eller ett system, som anvinds separat eller i
kombination, och som av tillverkaren ar avsedd att anvandas
vitro vid undersékning av prover frin minniskokroppen,
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 medfédda fysiska eller psykiska
funktionsnedsittningar,

) om anlag f6r ett medicinskt tillstind eller en
sjukdom,

d) som gor det méjligt att bestimma sikerhet
och kompatibilitet med méjliga mottagare,

e) som gor det mojligt att férutsiga
behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner,

f) som gor det méjligt att faststilla eller Gvervaka
terapeutiska dtgirder.

Provbehallare ska ocksa anses vara
medicintekniska produkter f6r 7 vitro-diagnostik.

Humanmaterial (eng. Substances of Human
Origin)
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