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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

Lagradsremissen innehéller forslag som syftar till att anpassa svensk rétt
till tvd EU-forordningar pa det medicintekniska omradet:

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

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

Forslagen innebér bl.a. att lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter ska erséttas med en ny lag med kompletterande bestimmelser till
EU-forordningarna om medicintekniska produkter. Den nya lagen inne-
héller kompletterande bestimmelser om bland annat kliniska provningar,
prestandastudier, tillsyn, sanktioner och bemyndiganden. For att anpassa
EU-forordningarnas bestimmelser om etisk granskning av ansékningar
om att fa genomfora kliniska provningar och prestandastudier foreslés
aven en ny lag med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Forslagen foreslas trdda i kraft den 26 maj 2021 i friga om medicin-
tekniska produkter och den 26 maj 2022 i friga om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter,

2. lag om dndring i lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser
till EU:s férordning om medicintekniska produkter,

3. lag om dndring i lagen (2021:000) med kompletterande bestammelser
till EU:s foérordning om medicintekniska produkter,

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

5. lag om dndring i lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férordning om medicintekniska produkter,

6. lag om andring i lagen (2018:1273) om &andring i lagen (2002:297)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.,

7. lag om éndring i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m.,

8. lag om &ndring i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m.,

9. lag om éndring i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m.,

10. lag om andring i lagen (2018:1092) om éndring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor,

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

12. lag om é&ndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser ménniskor,

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

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

15. lag om &ndring i lagen (2006:496) om blodsdkerhet,

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

17. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

18. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

19. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

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

21. lag om éndring i ldkemedelslagen (2015:315),

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

23. lag om &ndring i lagen (2018:1091) med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar
av humanldkemedel,

24.lag om &ndring i lagen (2018:2088) om tobak och liknande pro-
dukter.



10

2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag med kompletterande bestammelser
till EU:s forordning om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU)

2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av

direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr

1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
I lagen regleras dven fragor som inte omfattas av EU-forordningen.

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

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

— medicintekniska produkter, och

— tillbehdr till medicintekniska produkter.

3§ [Ifraga om produkter som dr avsedda for konsumenter eller som kan antas
komma att anvdndas av konsumenter giller ocksa produktsékerhetslagen
(2004:451).

2 kap. Kliniska provningar
Informerat samtycke for forsokspersoner vars mening inte kan inhiimtas

1§ For en forsoksperson som inte ér beslutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstdnd eller nagot annat liknande forhall-
ande, ar en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken,
med behorighet att sorja for den enskildes person, den lagligen utsedda still-
foretrddare som far ge informerat samtycke till en klinisk provning pa
forsokspersonens vagnar.

Informerat samtycke for forsokspersoner som ir undeririga

2§ For en forsoksperson som &r underdrig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stdllforetradare som far ge informerat samtycke till en klinisk provning
pa forsokspersonens vignar. En underarig forsoksperson som har fyllt 15 ar
ska ocksa sjélv ge sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska prov-
ningen, under forutséttning att den underérige inser vad prévningen innebér for



honom eller henne. Ett sddant informerat samtycke ska inh&dmtas i enlighet med
vad som regleras om en forsdksperson i artikel 63.1 i forordning (EU)
2017/745.

Ersittningsgarantier

3§ Sponsorn for en klinisk provning ar skyldig att genom forsékring eller pa
annat sétt garantera att forsokspersonen far ersittning om sponsorn eller prov-
aren blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller ersdttningsgarantin ska
vara forenlig med riskens karaktdr och omfattning.

Tillstand att genomfora en klinisk provning

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer provar frdgor om

1. tillstdnd att genomf6ra en klinisk provning, och

2. vasentliga dndringar av en sddan prévning.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och 78.10 i férordning (EU) 2017/745 f6ljer
att en klinisk prévning inte far genomforas, paborjas eller genomforas med en
viasentlig dndring om Etikprovningsmyndigheten vid sin etiska granskning
enligt lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om medicintekniska produkter har avgett ett
negativt yttrande avseende den kliniska provningen. Om Etikprovnings-
myndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande med villkor for
provningens genomforande, ska villkoren beaktas vid tillstandsgivningen.

Bevarande av dokumentation

5§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska hallas tillgdnglig for de behdriga myndigheterna
under den tid som anges i bilagan &ven om sponsorn, dennes kontaktperson
eller den réttsliga foretrddaren forsétts i konkurs, gér i likvidation eller upphor
med sin verksamhet. Sponsorn, dennes kontaktperson eller den réttsliga fore-
tridaren ska i sddana fall anmila till den myndighet som regeringen bestimmer
vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

Krayv for andra kliniska provningar

6 § Bestimmelserna om kliniska provningar i forordning (EU) 2017/745,
denna lag och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen ska &ven
gélla for en klinisk provning som inte genomfors i nagot av de syften som
anges 1 artikel 62.1 i forordning (EU) 2017/745. For dessa provningar krévs
tillstdnd 1 enlighet med artikel 70.7 b 1 forordningen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran kraven som f6ljer av forsta stycket.

Den myndighet som regeringen bestdmmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran kraven som fo6ljer av forsta stycket. Beslutet far forenas med
villkor.

11
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3 kap. Tillsyn

1§ Tillsyn 6ver efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, denna lag och
de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen utévas av den eller de
myndigheter som regeringen bestdmmer.

2§ En tillsynsmyndighet har ratt att for tillsynen pd begéiran fad de
upplysningar och handlingar som behovs och f tilltrdde till omraden, lokaler
och andra utrymmen, dock inte bostdder, dar produkter hanteras eller dér
kliniska prévningar utfors. Om det behdvs for tillsynen, fir myndigheten gora
undersdkningar och ta prover. For kostnader p& grund av undersdkningar eller
for uttagna prover betalas inte ersittning.

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

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

Hjélp av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten

4§ Pa begiran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten ldmna den
hjélp som behdvs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller verkstiller
beslut som har meddelats med stéd av férordning (EU) 2017/745 eller denna
lag eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen, om

1. det pé grund av sérskilda omstédndigheter kan befaras att atgdrden inte kan
utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behdover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

5§ En tillsynsmyndighet far begéra sadan handrickning av Kronofogde-
myndigheten som behévs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgarder eller verk-
stiller beslut som har meddelats med stdd av férordning (EU) 2017/745 eller
denna lag eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Vid handriackning géller bestimmelserna i utsokningsbalken om verkstéllig-
het av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning eller
avldgsnande.

4 kap. Avgifter

Avgifter for ansékan och anmilan

1§ En avgift ska betalas av den som

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

2. ansoker om att fi genomfora en klinisk provning,



3. anmaler att en klinisk provning ska utforas for att ytterligare utvardera en
CE-maérkt produkt inom ramen for produktens avsedda dndamal,

4. anméler vésentliga dndringar av en klinisk prévning, eller

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

Arsavgift

2 § En érsavgift ska betalas av

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

2. en tillverkare av sddana produkter som i friga om anvidndningen stir
medicintekniska produkter néra enligt foreskrifter som har meddelats med stod
av 7 kap. 1§,

3. en reprocessare av engangsprodukter i Sverige om denna verksamhet inte
utfors inom hilso- och sjukvarden eller av hilso- och sjukvardspersonal, och

4. ett anmélt organ som har utsetts av den ansvariga myndigheten for
anmaélda organ i Sverige.

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

Avgifter for intyg, yttranden och radgivning

3§ En avgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som begér att fa ett exportintyg utfardat av den behor-
iga myndigheten,

2. en ekonomisk aktoér som blir foremal for provtagning och undersdkning
av prover i sin verksamhet, och

3. ett anmalt organ som begir yttranden eller radgivning av den behdriga
myndigheten i Sverige.

Foreskrifter om avgifter

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

5 kap. Sanktioner

Ansvar

1§ Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet slédpper ut en produkt pd marknaden eller tillhandahaller en sadan
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller

1. de krav och villkor som géller enligt artikel 5 i forordning (EU) 2017/745,
eller
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2. de sprakkrav som géller enligt foreskrifter som har meddelats av regering-
en med stdd av 7 kap. 8 § och som avser den information om en produkt som
ska tillhandahallas eller ldmnas till anvindare eller patienter i Sverige.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2 § Till béter eller fangelse i hogst tva &r doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet paborjar eller genomfor en klinisk provning

1. utan tillstand,

2. utan att ha ldmnat in en ansdkan eller anméilan enligt artikel 70.1, 74, 75
eller 82.1 i férordning (EU) 2017/745,

3. i strid med villkor som anges i beslut, eller

4. 1 strid med ett negativt yttrande avseende etisk granskning i enlighet med
artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 i forordning (EU) 2017/745 i det fall den
myndighet som provar fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

3§ Straff enligt 1 eller 2 § far inte domas ut for en gérning som omfattas av
ett foreldggande som har forenats med vite, om en ansdkan om utddmande av
vitet har gjorts. Straff enligt 1 eller 2 § far inte heller domas ut om gérningen
kan leda till en sanktionsavgift enligt foreskrifter som har meddelats med stéd
av 5 §.

Forverkande

4§ En produkt som varit foremal for brott enligt denna lag ska forklaras
forverkad, om det inte &r uppenbart oskiligt. I stéllet for produkten far dess
virde forklaras forverkat. Aven utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat,
om det inte ar uppenbart oskaligt.

Sanktionsavgift

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

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

2. om en klinisk provning péborjas eller genomfors utan tillstand eller utan
att en ansdkan eller anméilan l&mnats in eller i strid med villkor som anges i
beslut, eller

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

4. av den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmélt organ i enlighet med
artikel 2.42 1 forordning (EU) 2017/745.

6 § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestims med hénsyn till
overtradelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som Overtridelsen
avser. Sanktionsavgiften ska bestdmmas till hogst 100 000 000 kronor. For en



statlig myndighet, en region eller en kommun ska dock sanktionsavgiften
bestdimmas till hogst 10 000 000 kronor.

7§ Sanktionsavgift far inte tas ut for en Overtrddelse som omfattas av ett
forelaggande som har forenats med vite, om en ansdkan om utdémande av vitet
har gjorts.

8§ En sanktionsavgift far séttas ned helt eller delvis om dvertradelsen &r
ringa eller urséktlig eller om det annars med hénsyn till omstindigheterna
skulle vara oskdligt att ta ut avgiften.

9§ Den myndighet som regeringen bestimmer ska besluta om sanktions-
avgift.

10 § En sanktionsavgift far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut av
inte har fatt tillfalle att yttra sig inom fem ar fran den dag dé overtradelsen dgde
rum.

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

Beslut om sanktionsavgift fir verkstillas enligt utsokningsbalken, om
avgiften inte har betalats inom den tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta stycket,
ska myndigheten ldmna den obetalda avgiften for indrivning. Bestimmelser
om indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar
m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

12 § En sanktionsavgift som har beslutats faller bort i den utstrickning
verkstillighet inte har skett inom fem ar fran det att beslutet eller domen om
att ta ut avgiften fick laga kraft eller sanktionsforeldggandet godkindes.

Foreskrifter om sanktionsavgifter

13 § Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om sanktionsavgifter
enligt denna lag.

6 kap. Tystnadsplikt och 6verklagande

1§ Den som har tagit befattning med nagot drende enligt forordning (EU)
2017/745 eller denna lag far inte obehdrigen rdja eller pa annat sitt utnyttja
vad han eller hon da har fatt veta om nagons afférs- eller driftférhéllanden.
Som obehdrigt rdjande anses inte att nagon fullgdr sddan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning.
I det allménnas verksambhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).
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2§ Beslut enligt denna lag far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

7 kap. Ytterligare bemyndiganden och évriga bestimmelser

Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av eller visentligen motsvarar kraven enligt
forordning (EU) 2017/745 och denna lag ska gélla &ven for produkter som inte
anges 1 1kap. 2§ men som i frdga om anvindningen stir ndra sadana
produkter.

Foreskrifter om specialanpassade produkter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer den person som ger skriftliga anvis-
ningar for utformningen av en specialanpassad produkt ska ha i enlighet med
artikel 2.3 i férordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om egentillverkade produkter

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

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

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

Foreskrifter om reprocessing och dteranvindning

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

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

2. under vilka villkor en engangsprodukt far reprocessas, ateranvéndas och
tillhandahallas, och

3. under vilka villkor en engangsprodukt fér reprocessas och dverforas till
ett annat land.

Foreskrifter om blod och blodkomponenter

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om framstéillning, forvaring och distribution av blod och blod-
komponenter avsedda att anvdndas som ravara vid tillverkning av produkter
som omfattas av forordning (EU) 2017/745.



Foreskrifter om medicinsk yrkesverksamhet vid distansforsiljning

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om den medicinska yrkesverksamhet som ska finnas att tillga nér
en produkt mot betalning eller kostnadsfritt anvénds i samband med kommersi-
ell verksambhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som
via informationssamhdllets tjanster eller genom andra kommunikationsmedel
direkt eller via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som &r
etablerad i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Med informationssamhillets tjanster i forsta stycket avses tjénster enligt
definitionen i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betraffande
tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for informationssamhaéllets
tjénster.

Foreskrifter om utbildningar som sakkunniga personer ska ha

78§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci, ingen;jors-
vetenskap eller annan relevant vetenskaplig disciplin som den person som har
ansvar for att regelverket f6ljs ska ha i enlighet med artikel 15.1, 15.2 och 15.6
i forordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om det eller de sprik som mirkning och information ska
vara skriven pa

8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka sprak som en produkt ska vara markt pa och vilka sprak
som information till patienter, bruksanvisningar och sidkerhetsmeddelanden till
marknaden ska vara skrivna pa.

Om det finns sérskilda skél far den myndighet som regeringen bestimmer i
enskilda fall besluta om undantag frén kraven som foljer av foreskrifter som
har meddelats med stéd av forsta stycket. Beslutet far forenas med villkor.

Foreskrifter om informationskrav i friga om implantat

9 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att hélso- och sjukvardsinstitutioner och hélso- och sjukvérds-
personal ska ldmna information enligt artikel 18 i férordning (EU) 2017/745
och pé vilka sitt den informationen ska lamnas.

Foreskrifter om krav pa att lagra och forvara UDI

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

1. hélso- och sjukvardinstitutioner ska lagra och forvara den unika produkt-
identifieringen (UDI) dven for produkter som inte &r implantat i klass III och
som har levererats till dem, och
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2. hélso- och sjukvardspersonal ska lagra och férvara UDI for produkter som
har levererats till dem.

Foreskrifter om registrering av uppgifter

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

1. skyldighet for ekonomiska aktdrer som tillhandahéller eller bedriver verk-
samhet med produkter i Sverige, inklusive med sadana produkter som anges i
foreskrifter som har meddelats med stod av 1 §, att ldmna uppgifter om sin
verksamhet och sin produkt hos en myndighet for registrering, och

2. skyldighet for den som reprocessar eller ateranviander engéngsprodukter i
Sverige att registrera uppgifter hos en myndighet om sin verksamhet och sin
produkt.

Foreskrifter om kliniska provningar

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

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

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

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

13 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om
1. att en sponsor som inte dr etablerad inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomréadet inte behover ha en rittslig foretrddare utan i stillet far utse minst
en kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 i forordning (EU) 2017/745, och
2. forsdkringar eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 §.

Foreskrifter om anvindning av produkter i hélso- och sjukvarden och i
andra verksamheter

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

Foreskrifter om anmélda organ

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



Ytterligare foreskrifter

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter i frgor som rér férordning (EU) 2017/745 och denna
lag och som behovs for att skydda ménniskors hélsa och sikerhet.

Tillhandahéillande av dokumentation

17 § Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till for-
ordning (EU) 2017/745 ska héllas tillganglig for de behoriga myndigheter som
utsetts enligt forordningen under den tid som anges i bilagan dven om tillverk-
aren eller dennes auktoriserade representant forsétts i konkurs, gar i likvidation
eller upphdr med sin verksamhet. Tillverkaren eller dennes auktoriserade re-
presentant ska i sddana fall anméla till den myndighet som regeringen bestim-
mer vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

1. Denna lag triader i kraft den 26 maj 2021.

2. Genom lagen upphivs lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

3. Den upphédvda lagen ska dock fortsdtta att gilla for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik fram till den 26 maj 2022, om inte annat foljer
av punkt 4-6, 8,9, 11-16 och 19.

4. Den upphivda lagen giller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte dr medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och som har sléppts ut pad 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 slippts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk fére den 26 maj 2022, med undantag for de
produkter som omfattas av punkt 8 och 11, och de produkter som har sldppts
ut pa marknaden sdsom forenliga med Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommission-
ens beslut 2010/227/EU.

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

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

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

b) produkten é&r klassificerad i klass I i enlighet med den upphdvda lagen och
en forsdkran om Overensstimmelse har upprittats fore den 26 maj 2021 och
det for produkten vid forfarandet for bedomning av overensstimmelse krdvs
medverkan av ett anmélt organ enligt forordning (EU) 2017/745.

Forsta stycket géller endast om produkten fran och med den 26 maj 2021
fortsitter att uppfylla kraven i den upphévda lagen, och under forutséttning att
det inte har gjorts négra vésentliga dndringar i produktens konstruktion och
avsedda dndamal. Kraven i forordning (EU) 2017/745 och i denna lag i friga
om Overvakning av produkter som sléppts ut p4 marknaden, marknadskontroll,
sdkerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktérer och registrering av
produkter ska dock tillimpas i stdllet for de motsvarande kraven i den
upphédvda lagen.

8. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med ett intyg om 6ver-
ensstimmelse som utfardats enligt den upphdvda lagen och som é&r giltigt i
enlighet med punkt 5 eller 6 far endast slédppas ut pa marknaden eller tas i bruk
under forutséttning att den, fran och med den 26 maj 2022, fortsatter att upp-
fylla kraven i den upphévda lagen, och under forutséttning att det inte har gjorts
nagra visentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda dndamal.
Kraven i férordning (EU) 2017/746 och i denna lag i fridga om 6vervakning av
produkter som sléppts ut pd marknaden, marknadskontroll, sékerhetsdvervak-
ning, registrering av ekonomiska aktdrer och registrering av produkter ska
dock tillimpas i stéllet for de motsvarande kraven i den upphivda lagen.

9. For produkter som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk med stéd av
punkt 7 eller 8 ska det anmilda organ som utfardat ett intyg som avses i punkt
5 eller 6 fortsétta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa samt-
liga tilldimpliga krav for de produkter for vilka det har utfardat intyg. Bestam-
melserna om tillsyn 6ver anmélda organ i lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll ska fortsitta att gilla.

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

a) den lagligen har sldppts ut pd marknaden fore den 26 maj 2021,

b) den har sléppts ut pad marknaden fran och med den 26 maj 2021 och det
for produkten har utfardats ett intyg som avses i1 punkt 5 eller 6, eller

c¢) den ér klassificerad i klass I i enlighet med den upphévda lagen och en
forsdkran om Overensstimmelse har upprittats fore den 26 maj 2021 och det



for produkten vid forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse krdvs med-
verkan av ett anmaélt organ enligt forordning (EU) 2017/745.

Den upphivda lagen ska gélla for dessa produkter.

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

a) den lagligen har sléppts ut pd marknaden fore den 26 maj 2022, eller

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

Den upphivda lagen ska gélla for dessa produkter.

12. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna i
den upphivda lagen om registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt
anmadlan av intyg fortsdtta att gélla fram till den dag som motsvarar tjugofyra
manader efter det att meddelandet om funktionaliteten av den europeiska data-
basen for medicintekniska produkter (Eudamed) offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning i enlighet med artikel 34.3 i forordning (EU)
2017/745.

13. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna i
den upphévda lagen om tillverkarnas skyldigheter i friga om sékerhetsover-
vakning och om att tillhandahélla dokumentation i frdga om kliniska provning-
ar och prestandastudier fortsétta att gélla fram till den dag som motsvarar sex
manader efter det att meddelandet om Eudameds funktionalitet har offentlig-
gjorts. For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik giller detta endast
om meddelandet om Eudameds funktionalitet offentliggdrs efter den 26
november 2021.

14. Bestaimmelsen i 4 § den upphédvda lagen ska fortsétta att gélla fram till
den 26 maj 2022 vad géller mojligheten att meddela foreskrifter om att den
lagen ska gilla dven for produkter som i fraga om anvéndningen star nira
medicintekniska produkter.

15. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som i enlighet med ett tillstind som har meddelats med
stod av bestimmelsen i 4 § den upphivda lagen om att den lagen helt eller
delvis inte ska gélla for produkten har sléppts ut pd marknaden eller tagits i
bruk fore den 26 maj 2021 far fortsitta att tillhandahéllas s& lange som det
tillstdndet géller. Detsamma géller for en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj
2022.

16. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om rapportering av héndelser nir det giller produkter som har
sldppts ut pd marknaden i enlighet med den upphévda lagen.

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

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

19. Bestammelserna om tillsyn, straff, forverkande, tystnadsplikt och avgift-
er i den upphévda lagen ska fortsétta att gélla sé lange som bestimmelser i den
lagen ska tillimpas.



2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § och 7 kap. 10 och 14 §§ lagen (2021:000)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska

produkter ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.1

Foreslagen lydelse

1 kap.
2§

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

2017/745.

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

— medicintekniska produkter, och
— tillbehor till medicintekniska pro-
dukter.

— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekniska pro-
dukter, och

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

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

foreskrifter om att

1. hédlso- och sjukvardinstitutioner ska lagra och forvara den unika
produktidentifieringen (UDI) dven for produkter som inte &r implantat i klass

IIT och som har levererats till dem, och

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

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

14 §

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

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om anvéndning av pro-
dukter i verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvardslagen (2017:30),
tandvardslagen (1985:125), patient-
sakerhetslagen (2010:659) och lagen
(2021:000) om estetiska kirurgiska
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ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.



2.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om medicintekniska produkter

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

dels att rubriken till lagen samt 1 kap. 1 och 2 §§, 2 kap. 1-5 §§, 3 kap. 1-
58§, 4kap. 1§, Skap. 1,2 0och 58§, 6kap. 1§, 7kap. 1,3,5,7, 12, 13, 16
och 17 §§, rubriken till 2 kap. och rubrikerna narmast fore 2 kap. 4 § och 7 kap.
12 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infras en ny paragraf, 7 kap. 5 a §, och ndrmast fore 7 kap.

5 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.1

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

Foreslagen lydelse

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

1 kap.
1§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

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

Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska pro-
dukter, om é&ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av
radets direktiv.  90/385/EEG  och
93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik och om
upphdvande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.

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

25



26

Lydelse enligt avsnitt 2.2

Foreslagen lydelse

2§

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

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

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

— medicintekniska produkter,
— tillbehdr till medicintekniska pro-
dukter, och

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

Lydelse enligt avsnitt 2.1

2 kap. Kliniska provningar

— medicintekniska produkter,

— tillbehdr till medicintekniska pro-
dukter,

— medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik,

— tillbehor  till  medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik, och

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

Féreslagen lydelse

2 kap. Kliniska provningar
och prestandastudier

1§

For en forsoksperson som inte ar be-
slutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk stérning, forsvagat halso-
tillstand eller ndgot annat liknande
forhallande, ar en god man eller for-
valtare enligt 11 kap. 4 eller 7 § for-
dldrabalken, med behdrighet att sorja
for den enskildes person, den lagligen
utsedda stéllforetradare som fér ge in-
formerat samtycke till en klinisk
provning pé forsokspersonens végnar.

2§

For en forsoksperson som &r under-
arig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stillforetradare som far ge
informerat samtycke till en klinisk
provning pa forsdkspersonens végnar.
En underérig forsdksperson som har

! Senaste lydelse 2021:000.

For en forsoksperson som inte ar be-
slutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk stérning, forsvagat hilso-
tillstand eller nagot annat liknande
forhallande, dr en god man eller for-
valtare enligt 11 kap. 4 eller 7 § for-
dldrabalken, med behdrighet att sorja
for den enskildes person, den lagligen
utsedda stéllforetriadare som fér ge in-
formerat samtycke till en klinisk
provning eller en prestandastudie pa
forsdkspersonens vignar.

For en forsoksperson som ar under-
arig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stéllforetradare som far ge in-
formerat samtycke till en klinisk
provning eller en prestandastudie pa
forsdkspersonens végnar. En under-



fyllt 15 &r ska ocksa sjilv ge sitt
informerade samtycke till att delta i
den kliniska prévningen, under forut-
sittning att den underarige inser vad
provningen innebdr for honom eller
henne. Ett sddant informerat sam-
tycke ska inhdmtas i enlighet med vad
som regleras om en forsoksperson i
artikel 63.1 1 forordning (EU)
2017/745.

arig forsoksperson som har fyllt 15 ar
ska ocksa sjilv ge sitt informerade
samtycke till att delta i den kliniska
provningen eller prestandastudien,
under forutsittning att den underarige
inser vad provningen eller studien
innebdr for honom eller henne. Ett
saddant informerat samtycke ska in-
himtas i enlighet med vad som
regleras om en forsoksperson i artikel
63.1 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 59.1 i forordning (EU)
2017/746.

38

Sponsorn for en klinisk provning &r
skyldig att genom forsékring eller pa
annat sitt garantera att forsoksperson-
en far ersittning om sponsorn eller
provaren blir skyldig att betala sddan.
Skadeskyddet eller  erséttnings-
garantin ska vara forenlig med riskens
karaktir och omfattning.

Tillstand att genomfora en klinisk
provning

Sponsorn for en klinisk provning eller
en prestandastudie &r skyldig att
genom forsdkring eller pd annat sitt
garantera att forsokspersonen far er-
sittning om sponsorn eller provaren
blir skyldig att betala sddan. Skade-
skyddet eller erséttningsgarantin ska
vara forenlig med riskens karaktér
och omfattning.

Tillstand att genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie

4§

Den myndighet som regeringen bestimmer provar fragor om

1. tillstdnd att genomf6ra en klinisk
provning, och

2. vasentliga dndringar av en saddan
provning.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och
78.10 1 forordning (EU) 2017/745
foljer att en klinisk provning inte far
genomforas, pabdrjas eller
genomfOras med en véasentlig dndring
om Etikprovningsmyndigheten vid
sin etiska granskning enligt lagen
(2021:000) med kompletterande be-
stimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om medicintekniska
produkter har avgett ett negativt

1. tillstdnd att genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie,
och

2. viasentliga dndringar av en saddan
provning eller studie.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och
78.10 i forordning (EU) 2017/745 och
artiklarna 58.5b, 66.7, 71.3 och
74.10 i forordning (EU) 2017/746
foljer att en klinisk provning eller en
prestandastudie inte far genomforas,
paborjas eller genomforas med en
viasentlig dndring om Etikprévnings-
myndigheten vid sin etiska gransk-
ning enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
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yttrande avseende den kliniska prov-
ningen. Om  Etikprévningsmyn-
digheten efter sin granskning har
avgett ett yttrande med villkor for
provningens genomforande, ska vill-
koren beaktas vid tillstdindsgivningen.

etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter
har avgett ett negativt yttrande
avseende den kliniska provningen
eller prestandastudien. Om Etikprov-
ningsmyndigheten efter sin gransk-
ning har avgett ett yttrande med vill-
kor for provningens eller studiens
genomforande, ska villkoren beaktas
vid tillstdndsgivningen.

5§

Den dokumentation som avses i
kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska héllas
tillgdnglig  for de  behdriga
myndigheterna under den tid som
anges i bilagan dven om sponsorn,
dennes kontaktperson eller den rétts-
liga foretradaren forsitts i konkurs,
gér i likvidation eller upphor med sin
verksamhet.  Sponsorn,  dennes
kontaktperson eller den rittsliga fore-
tridaren ska i sddana fall anmala till
den myndighet som regeringen be-
stimmer vem som ansvarar for arkiv-
eringen av handlingarna och var de
forvaras.

Den dokumentation som avses i
kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 och i
kapitel 1I avsnitt 3 i bilaga XIV till
forordning (EU) 2017/746 ska hallas
tillgdnglig for de behdriga myndig-
heterna under den tid som anges i
bilagorna dven om sponsorn, dennes
kontaktperson eller den rittsliga fore-
tradaren forsatts i konkurs, gér i lik-
vidation eller upphér med sin verk-
samhet. Sponsorn, dennes kontakt-
person eller den réttsliga foretridaren
ska i sadana fall anméla till den
myndighet som regeringen bestim-
mer vem som ansvarar for arkivering-
en av handlingarna och var de for-
varas.

3 kap.
1§

Tillsyn over efterlevnaden av forord-
ning (EU) 2017/745, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen utdvas av den eller de
myndigheter som regeringen be-
stimmer.

Tillsyn over efterlevnaden av forord-
ning (EU) 2017/745, forordning (EU)
2017/746, denna lag och de foreskrift-
er som har meddelats med stod av lag-
en utdvas av den eller de myndigheter
som regeringen bestimmer.

2§

En tillsynsmyndighet har rétt att for
tillsynen pé begéran fa de upplysning-
ar och handlingar som behdvs och fa
tilltrade till omradden, lokaler och
andra utrymmen, dock inte bostider,

En tillsynsmyndighet har rétt att for
tillsynen pa begéran fa de upplysning-
ar och handlingar som behovs och fa
tilltrade till omradden, lokaler och
andra utrymmen, dock inte bostider,



dar produkter hanteras eller dar klin-
iska provningar utférs. Om det be-
hovs for tillsynen, far myndigheten
gora undersokningar och ta prover.
For kostnader pa grund av undersok-
ningar eller for uttagna prover betalas
inte erséttning.

dar produkter hanteras eller dér klin-
iska provningar eller prestandastudi-
erutfors. Om det behovs for tillsynen,
far myndigheten gora undersdkningar
och ta prover. For kostnader pa grund
av undersokningar eller for uttagna
prover betalas inte ersattning.

3§

En tillsynsmyndighet far besluta de
foreldgganden som behovs for att for-
ordning (EU) 2017/745, denna lag
och de foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen ska foljas. Vigras
tilltrade  far  tillsynsmyndigheten
ocksa besluta om foreldgganden.

En tillsynsmyndighet far besluta de
forelagganden som behovs for att for-
ordning (EU) 2017/745, forordning
(EU) 2017/746, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen ska foljas. Vigras till-
tride fér tillsynsmyndigheten ocksa
besluta om foreldgganden.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

4§

Péa begidran av en tillsynsmyndighet
ska Polismyndigheten limna den
hjalp som behovs nér tillsynsmyndig-
heten vidtar atgérder eller verkstéller
beslut som har meddelats med stod av
forordning (EU) 2017/745 eller denna
lag eller de f6reskrifter som har
meddelats med stod av lagen, om

P& begiran av en tillsynsmyndighet
ska Polismyndigheten ldmna den
hjalp som behovs nér tillsynsmyndig-
heten vidtar atgérder eller verkstéller
beslut som har meddelats med stod av
forordning (EU) 2017/745, forord-
ning (EU) 2017/746 eller denna lag
eller de foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen, om

1. det pa grund av sirskilda omstdndigheter kan befaras att dtgidrden inte kan
utféras utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen

(1984:387) behover tillgripas, eller
2. det annars finns synnerliga skal.

5§

En tillsynsmyndighet far begira
handridckning av  Kronofogde-
myndigheten som behdvs nér till-
synsmyndigheten vidtar atgérder eller
verkstéller beslut som har meddelats
med stdod av forordning (EU)
2017/745 eller denna lag eller de fore-
skrifter som har meddelats med stod
av lagen.

En tillsynsmyndighet far begira
handrackning av  Kronofogde-
myndigheten som behdvs nér till-
synsmyndigheten vidtar atgirder eller
verkstéller beslut som har meddelats
med stod av forordning (EU)
2017/745, forordning (EU) 2017/746
eller denna lag eller de foreskrifter
som har meddelats med stdd av lagen.

Vid handriackning géller bestimmelserna i utsokningsbalken om verkstéllig-
het av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning eller

avlagsnande.
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4 kap.
1§

En avgift ska betalas av den som

1. ansoker i Sverige om att utses till anmilt organ eller som anséker om
utvidgning eller andra &ndringar betrdffande utseendet av ett anmélt organ och
anmalan till Europeiska kommissionen av sadana &ndringar,

2. ansoker om att fA genomfora en
klinisk provning,

3. anméler att en klinisk prévning
ska utforas for att ytterligare utvard-
era en CE-markt produkt inom ramen
for produktens avsedda d&ndamal,

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

5. ansoker om tillstdind att enligt
artikel 59 i férordning (EU) 2017/745
i Sverige slidppa ut en specifik produkt
pa marknaden eller ta den i bruk trots
att de forfaranden som avses i artikel
52 i forordningen inte har genom-
forts.

2. ansdker om att fA genomfora en
klinisk provning eller en prestanda-
studie,

3. anmiéler att en klinisk provning
eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvéirdera en CE-
mérkt produkt inom ramen for pro-
duktens avsedda dndamal,

4. anméler vésentliga dndringar av
en Kklinisk provning eller en pre-
standastudie, eller

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 i forordning (EU) 2017/745
eller artikel 54 i forordning (EU)
2017/746 1 Sverige sldppa ut en speci-
fik produkt pa marknaden eller ta den
i bruk trots att de forfaranden som
avses 1 artikel 52 i forordning (EU)
2017/745 respektive artikel 48 i for-
ordning (EU) 2017/746 inte har
genomforts.

5 kap.
1§
Till boter eller fangelse i hogst ett &r doms den som med uppséat eller av
oaktsambhet sldpper ut en produkt pa marknaden eller tillhandahéller en sadan
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller

1. de krav och villkor som géller en-
ligt artikel 5 i forordning (EU)
2017/745, eller

1. de krav och villkor som géller en-
ligt artikel 5 1 forordning (EU)
2017/745 eller artikel 5 i férordning
(EU) 2017/746, eller

2. de sprakkrav som giller enligt foreskrifter som har meddelats av rege-
ringen med stod av 7 kap. 8 § och som avser den information om en produkt
som ska tillhandahéllas eller ldmnas till anvéndare eller patienter i Sverige.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2§

Till boter eller fangelse 1 hogst tva ar
doms den som med uppsét eller av

Till boter eller fangelse i hogst tva ar
doms den som med uppsit eller av
oaktsamhet paborjar eller genomfor



oaktsamhet paborjar eller genomfor
en klinisk provning

1. utan tillstand,

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

en klinisk provning eller en pre-
standastudie

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

3. i strid med villkor som anges i beslut, eller

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

4.1 strid med ett negativt yttrande
avseende etisk granskning i enlighet
med artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 i
forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 66.7 a, 70 eller 71 i forordning
(EU) 2017/746 1 det fall den myndig-
het som provar fragor enligt 2 kap.
4 § inte har fattat beslut i fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

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

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

2. om en klinisk provning paborjas
eller genomfors utan tillstdnd eller
utan att en ansdkan eller anméilan
lamnats in eller i strid med villkor
som anges i beslut, eller

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

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

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

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

3. om en klinisk provning eller pre-
standastudie péborjas eller genom-
fors 1 strid med ett negativt yttrande
avseende den etiska granskningen i
enlighet med artikel 70.7 a, 74 eller
75 1 forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 66.7 a, 70 eller 71 i forordning
(EU) 2017/746 i det fall den myndig-
het som provar fragor enligt 2 kap. 4 §
inte har fattat beslut i fragan., eller

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

Den som har tagit befattning med
nagot drende enligt forordning (EU)
2017/745 eller denna lag far inte
obehorigen rdja eller pad annat sétt
utnyttja vad han eller hon da har fatt
veta om ndgons affirs- eller
driftférhallanden.

Den som har tagit befattning med
nagot drende enligt férordning (EU)
2017/745, férordning (EU) 2017/746
eller denna lag fir inte obehorigen
roja eller pa annat sétt utnyttja vad
han eller hon d4 har fatt veta om
nagons affars- eller driftférhéllanden.

Som obehorigt réjande anses inte att ndgon fullgdr sddan uppgiftsskyldighet

som foljer av lag eller forordning.

I det allménnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400).

7 kap.
1§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av
eller vésentligen motsvarar kraven
enligt forordning (EU) 2017/745 och
denna lag ska gélla dven for produkter
som inte anges i 1 kap. 2 § men som i
fraiga om anvindningen star nira
sddana produkter.

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av
eller vasentligen motsvarar kraven
enligt forordning (EU) 2017/745, for-
ordning (EU) 2017/746 och denna lag
ska gilla dven for produkter som inte
anges i 1 kap. 2 § men som i friga om
anvindningen star ndra sadana pro-
dukter.

3§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

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

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

2. skyldighet for hélso- och sjukvérdsinstitutioner att till den myndighet som
regeringen bestammer lamna ytterligare information om dessa produkter.

5§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om framstillning, for-
varing och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvén-
das som révara vid tillverkning av
produkter som omfattas av forord-
ning (EU) 2017/745.

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer far meddela
foreskrifter om framstillning, for-
varing och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvén-
das som ravara vid tillverkning av
produkter som omfattas av forordning



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

Foreskrifter om information och
rddgivning om genetiska tester

5a§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fdr meddela
foreskrifter om den information som
ska ges till patienten och om den
tillgang till radgivning som ska finnas
i frdga om ett genetiskt test enligt
artikel 4 i forordning (EU) 2017/746.

7§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om vilka utbildningar
inom juridik, medicin, farmaci,
ingenjorsvetenskap eller annan rele-
vant vetenskaplig disciplin som den
person som har ansvar for att regel-
verket f6ljs ska ha i enlighet med
artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i forord-
ning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om kliniska
provningar

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om vilka utbildningar
inom juridik, medicin, farmaci,
ingenjorsvetenskap eller annan rele-
vant vetenskaplig disciplin som den
person som har ansvar for att regel-
verket f0ljs ska ha i enlighet med
artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i forord-
ning (EU) 2017/745 och artikel 15.1,
15.2 och 15.6 i forordning (EU)
2017/746.

Foreskrifter om kliniska
provningar och prestandastudier

12 §
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela

foreskrifter om den behoérighet som

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

2. en person ska ha for att tillhanda-
halla den aktuella sjukvarden under
de forhéllanden som géller for klin-
iska provningar i enlighet med artikel
62.4j i forordning (EU) 2017/745,
och

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

2. en person ska ha for att tillhanda-
halla den aktuella sjukvérden under
de forhéllanden som giller for klin-
iska provningar i enlighet med artikel
62.4j 1 forordning (EU) 2017/745
eller prestandastudier i enlighet med
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artikel 58.5j i forordning (EU)
2017/746, och

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

13§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. att en sponsor som inte &r etable-
rad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet inte behdver ha en
rattslig foretrddare utan i stéllet far
utse minst en kontaktperson i enlighet
med artikel 62.2 i férordning (EU)
2017/745, och

1. att en sponsor som inte &r etable-
rad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet inte behdver ha en
rattslig foretrddare utan i stéllet far
utse minst en kontaktperson i enlighet
med artikel 62.2 i foérordning (EU)
2017/745 eller artikel 58.4 i forord-
ning (EU) 2017/746, och

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

16 §

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som
ror forordning (EU) 2017/745 och
denna lag och som behdvs for att
skydda ménniskors hélsa och sdker-
het.

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som
ror  forordning (EU) 2017/745,
forordning (EU) 2017/746 och denna
lag och som behdvs for att skydda
ménniskors hélsa och sikerhet.

17 §

Den dokumentation som avses i
kapitel IIT avsnitt 7 i bilaga IX till for-
ordning (EU) 2017/745 ska hallas till-
géinglig for de behoriga myndigheter
som utsetts enligt forordningen under
den tid som anges i bilagan dven om
tillverkaren eller dennes auktoris-
erade representant forsatts i konkurs,
gér 1 likvidation eller upphor med sin
verksambhet. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska i
sadana fall anmala till den myndighet
som regeringen bestimmer vem som
ansvarar for arkiveringen av hand-
lingarna och var de forvaras.

Den dokumentation som avses i
kapitel IIT avsnitt 7 i bilaga IX till for-
ordning (EU) 2017/745 och kapitel 111
avsnitt 6 i bilaga IX till forordning
2017/746 ska hallas tillgédnglig for de
behoriga myndigheter som utsetts en-
ligt respektive forordningar under
den tid som anges i bilagorna dven
om tillverkaren eller dennes auktoris-
erade representant forsitts i konkurs,
gér i likvidation eller upphor med sin
verksambhet. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska i
sadana fall anmila till den myndighet
som regeringen bestimmer vem som
ansvarar for arkiveringen av handl-
ingarna och var de forvaras.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.



24 Forslag till lag med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férordning om
medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om éndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
i denna lag kallad EU-forordningen.

Enligt artikel 62.3 i EU-férordningen ska vissa kliniska provningar vara
foremal for vetenskaplig och etisk granskning. Lagen innehaller bestimmelser
om den etiska granskningen av ansdkningar och anméilningar for att fa
genomfora en klinisk provning.

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

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

3§ Den etiska granskningen ska utforas av Etikprovningsmyndigheten.

Etisk granskning av en ansékan om tillstand till en klinisk provning eller
av en anmiilan om vésentlig indring

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

Yttrandet ska innehdlla en bedomning av om en ansdkan om tillstand eller
en anméilan om vésentlig dndring ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller
avslas.

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

Etisk granskning i vissa fall av en ansokan eller en anmélan om en
klinisk préovning

5§ Resultatet av en etisk granskning av en ansdkan enligt artikel 70.7 a i EU-
forordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovningsmyn-
digheten och stélls till sponsorn med kopia till Likemedelsverket.
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Resultatet av en etisk granskning av en anmaélan enligt artikel 74.1 1 EU-
forordningen ska ocksa redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovnings-
myndigheten och stélls till sponsorn med kopia till Lakemedelsverket.

Ett beslut i fraga om en klinisk provning i enlighet med forsta stycket ska
meddelas senast 40 dagar efter utgangen av det valideringsdatum som avses i
artikel 70.5 i EU-forordningen.

Utgangspunkter for etisk granskning och beslutsforhet m.m.

6§ Vadsomangesi7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor ska ligga till grund for beddmningen vid granskning
enligt 4 och 5 §§.

Vid en etisk granskning av en ansékan om tillstdnd att genomfora en klinisk
provning eller en anméilan av en klinisk provning ska 25-28 §§ lagen om etik-
provning av forskning som avser ménniskor tillimpas.

Overklagande

7§ Etikprovningsmyndighetens beslut enligt 5 § fir dverklagas till Over-
klagandendmnden for etikprévning. Andra beslut enligt denna lag far inte
overklagas.

Beslut av Overklagandenimnden fér etikprovning far inte dverklagas.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.



2.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs att rubriken till lagen (2021:000) med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om medicintekniska
produkter samt 1, 2 och 4—6 §§ och rubrikerna ndrmast fore 4 och 5 §§ ska ha

foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.4

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

Foreslagen lydelse

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

1§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
indring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, i denna
lag kallad EU-forordningen.

Enligt artikel 62.3 1 EU-forord-
ningen ska vissa kliniska provningar
vara foremal for vetenskaplig och
etisk granskning. Lagen innehéller
bestimmelser om den etiska gransk-
ningen av  ansdkningar  och
anmélningar for att fd genomfora en
klinisk prévning.

Denna lag kompletterar

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

2. Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik och om
upphdvande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.

Enligt artikel 62.3 1 férordning
(EU) 2017/745 och artikel 58.3 i for-
ordning (EU) 2017/746 ska vissa
kliniska provningar och vissa pre-
standastudier vara foremal for veten-
skaplig och etisk granskning. Lagen
innehéller bestimmelser om den
etiska granskningen av ansdkningar
och anmélningar for att f4 genomfora
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en Kklinisk provning eller en pre-
standastudie.

2§

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

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

Etisk granskning av en ansokan
om tillstind till en klinisk prévning
eller av en anmiilan om visentlig
andring

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

Kompletterande bestdmmelser om
tillstind att genomfdéra en klinisk
provning eller en prestandastudie
finns i lagen (2021:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska
produkter.

Etisk granskning av en ansékan
om tillstind till en klinisk prévning
eller en prestandastudie eller av en
anmilan om visentlig indring

4§

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4b, 753 b och
78.10 i EU-férordningen ska redo-
visas 1 ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och
lamnas till Lakemedelsverket.

Yttrandet ska innehélla en bedom-
ning av om en ansdkan om tillstand
eller en anmailan om vésentlig dndring
av en klinisk provning ska beviljas,
beviljas pé vissa villkor eller avslas.

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 1 forordning (EU) 2017/745 och
artiklarna 58.5 b, 71.3 b och 74.10 i
forordning (EU) 2017/746 ska redo-
visas i ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och
lamnas till Lakemedelsverket.

Yttrandet ska innehalla en bedom-
ning av om en ansdkan om tillstind
eller anmélan om vésentlig dndring av
en Kklinisk provning eller en
prestandastudie ska beviljas, beviljas
pa vissa villkor eller avslas.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiskt material fran forsoks-
personer, ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav
som ska gilla i fraga om information och samtycke for anvidndning av

materialet.



Etisk granskning i vissa fall av en
ansokan eller en anmiilan av en
klinisk provning

Etisk granskning i vissa fall av en
ansokan eller en anmiilan av en
klinisk provning eller en
prestandastudie

5§

Resultatet av en etisk granskning av
en ansokan enligt artikel 70.7 a i EU-
forordningen ska redovisas i ett yttr-
ande som beslutas av Etikprovnings-
myndigheten och stills till sponsorn
med kopia till Lakemedelsverket.

Resultatet av en etisk granskning av
en anmaélan enligt artikel 74.1 i EU-
forordningen ska ocksa redovisas i ett
yttrande som beslutas av Etikprov-
ningsmyndigheten och stélls till
sponsorn med kopia till Lakemedels-
verket.

Ett beslut i friga om en klinisk
provning i enlighet med forsta stycket
ska meddelas senast 40 dagar efter
utgangen av det valideringsdatum
som avses i artikel 70.5 i EU-
forordningen.

Resultatet av en etisk granskning av
en ansokan enligt artikel 70.7 a i for-
ordning (EU) 2017/745 eller artikel
66.7 a i forordning (EU) 2017/746
ska redovisas i ett yttrande som be-
slutas av Etikprovningsmyndigheten
och stills till sponsorn med kopia till
Likemedelsverket.

Resultatet av en etisk granskning av
en anméilan enligt artikel 74.1 i for-
ordning (EU) 2017/745 eller artikel
70.1 i forordning (EU) 2017/746 ska
ocksd redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndig-
heten och stills till sponsorn med
kopia till Lakemedelsverket.

Ett beslut i friga om en klinisk
provning i enlighet med artikel 70.7 a
i forordning (EU) 2017/745 ska med-
delas senast 40 dagar efter utgangen
av det valideringsdatum som avses i
artikel 70.5 1 forordning (EU)
2017/745. Ett beslut i fraga om en
prestandastudie i enlighet med artikel
66.7 a i forordning (EU) 2017/746
ska meddelas senast 40 dagar efter
utgdangen av det valideringsdatum
som avses i artikel 66.5 i forordning
(EU) 2017/746.

68§
Vad som anges i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor ska ligga till grund for beddmningen vid granskning enligt 4

och 5 §§.
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Vid etisk granskning av en ansdkan
om tillstand att genomfora en klinisk
provning eller en anmélan av en
klinisk provning ska 25-28 §§ lagen
om etikprovning av forskning som
avser manniskor tillimpas.

Vid etisk granskning av en ansdkan
om tillstand att genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie
eller en anmédlan av en klinisk
provning eller en prestandastudie ska
25-28 §§ lagen om etikprovning av
forskning som avser ménniskor
tillampas.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.



2.6 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1273) om
andring 1 lagen (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § och rubriken ndrmast fore 1 kap. 5§ i
lydelsen enligt lagen (2018:1273) om éndring i lagen (2002:297) om biobanker
i hélso- och sjukvarden m.m. ska utga.

41



42

2.7 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m. ska inféras en ny paragraf, 1 kap. 5 §, och ndrmast fore 1 kap.

5 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Tystnadsplikt i vissa fall
5§

Den som dr eller har varit anstdlld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inrdttats i enskild verksamhet far
inte obehdrigen réja eller utnyttia
uppgifter i en ansékan eller anmdlan
om klinisk prévning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av  rdadets direktiv
90/385/EEG och 93/42/FEEG.

Som obehorigt rdjande anses inte
att ndgon fullgor sdadan uppgifis-
skyldighet som féljer av lag eller for-
ordning.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.



2.8 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvirden m.m.

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

Lydelse enligt avsnitt 2.7

Foreslagen lydelse

1 kap.
58!

Den som ér eller har varit anstélld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inréttats i enskild verksamhet far
inte obehorigen rdja eller utnyttja
uppgifter i en ansékan eller anmélan
om klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av  radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Den som ér eller har varit anstélld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inréttats i enskild verksamhet far
inte obehdrigen rdja eller utnyttja
uppgifter i

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

2. en ansdkan eller anmélan om
klinisk provning enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévan-
de av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

Som obehdrigt rdjande anses inte att nagon fullgér sddan uppgiftsskyldighet

som foljer av lag eller forordning.

Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse 2021:000.
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2.9 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

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

Lydelse enligt avsnitt 2.8

Féreslagen lydelse

1 kap.

5§

1

Den som ér eller har varit anstilld eller uppdragstagare vid en biobank som
inréttats 1 enskild verksamhet far inte obehdrigen rdja eller utnyttja uppgifter i

1. en ansdkan om tillstdnd till en
klinisk lakemedelsprévning, eller

2.en ansdkan eller anmilan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av  radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

1. en ansdkan om tillstdnd till en
klinisk likemedelsprévning,

2.en ansdkan eller anmilan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hiavande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, eller

3. en ansékan eller anmdlan om en
prestandastudie enligt Europaparla-
mentets och rddets 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 kommis-
sionens beslut 2010/227/EU.

Som obehorigt rdjande anses inte att ndgon fullgdér sadan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

! Senaste lydelse 2021:000.



2.10  Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1092) om
dndring 1 lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor

Harigenom foreskrivs att 24 och 25 §§ i lydelsen enligt lagen (2018:1092) om

andring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
ska utga.
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2.11 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser ménniskor ska inforas tre nya paragrafer, 4 a, 24 a och 25 a §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4a§

Lagen ska inte tillaimpas pd kliniska
provningar enligt Europaparlament-
ets och rddets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndr-
ing av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hdvande  av  rddets  direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Med undantag fran forsta stycket
ska lagen dock tillimpas pd sddana
studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pa marknaden som inte
krdver anmdlan enligt artikel 74 i for-
ordning (EU) 2017/745 om en sddan
studie i dvrigt omfattas av lagens
tilldmpningsomrdde.

Bestimmelser om etisk granskning
av sddana prévningar som avses i
forsta stycket finns i lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férord-
ning om medicintekniska produkter.

24a§

Etikprovningsmyndigheten ska ocksd
ldmna sddana yttranden som anges i
4 och 58§ lagen (2021:000) med
kompletterande  bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

25a§

Vid de avdelningar som utfor etisk
granskning enligt lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser



om etisk granskning till EU:s forord-
ning om medicintekniska produkter
ska minst en av de ledamdter som
foretrdder allmdnna intressen repre-
sentera en eller flera patientorganisa-
tioner.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.
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2.12  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor

dels att 24 a § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas tvad nya paragrafer, 4 b och 25 b §§, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4b§

Lagen ska inte tilldimpas pd kliniska
prévningar av humanlikemedel. Be-
stimmelser om etisk granskning av
sddana prévningar finns i lagen
(2018:1091) med kompletterande be-
stimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska prév-
ningar av humanlikemedel.

Lydelse enligt avsnitt 2.11 Foreslagen lydelse

24a§'
Etikprévningsmyndigheten ska ocksd  Etikprovningsmyndigheten ska ocksa
lamna sddana yttranden som anges 14  ldmna séddana yttranden som anges i
och 5§§ lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

— 3§ lagen (2018:1091) med kom-
pletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om
kliniska  prévningar av  human-
ldkemedel, och
—4 och 5 §§ lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

! Senaste lydelse 2021:000.



Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25b§

Vid de avdelningar som utfor etisk
granskning enligt lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska provningar av
humanlikemedel ska minst en av de
ledamoter som foretrdder allmdnna
intressen representera en eller flera
patientorganisationer.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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2.13  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Harigenom foreskrivs att 4 a, 24 a och 25 a §§ lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.11

Féreslagen lydelse

4a§!

Lagen ska inte tillimpas pé kliniska
provningar enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintekni-
ska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

Med undantag fran forsta stycket
ska lagen dock tillimpas pé saddana
studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden som inte
kraver anmélan enligt artikel 74 i for-
ordning (EU) 2017/745 om en sddan
studie 1 Ovrigt omfattas av lagens
tillimpningsomrade.

Bestdmmelser om etisk granskning
av sddana prévningar som avses i
forsta stycket finns i lagen (2021:000)
med kompletterande bestdimmelser
om etisk granskning till EU:s for-

! Senaste lydelse 2021:000.

Lagen ska inte tillimpas pa

1. kliniska provningar enligt Euro-
paparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hdvande av  radets  direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEQG, eller

2. prestandastudier enligt Europa-
parlamentets och radets 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 kommis-
sionens beslut 2010/227/EU.

Med undantag fran forsta stycket
ska lagen dock tillimpas pa séddana
studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden som inte
kréver anmélan enligt artikel 74 i for-
ordning (EU) 2017/745 och sddana
prestandastudier  avseende  CE-
mdrkta produkter som inte kriver
anmdlan enligt artikel 70 i forordning
(EU) 2017/746, om dessa studier i
Ovrigt omfattas av lagens tillimp-
ningsomrade.

Bestimmelser om etisk granskning
av sddana provningar och studier som
avses 1 forsta stycket finns i lagen
(2021:000) med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till



ordning om medicintekniska

produkter.

Lydelse enligt avsnitt 2.12

EU:s forordningar om medicintek-
niska produkter.

Féreslagen lydelse

24a§
Etikprovningsmyndigheten ska ocksé ldmna sédana yttranden som anges i
—3§ lagen (2018:1091) med kompletterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av humanldkemedel,

och

—4 och 5 §§ lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordning
om medicintekniska produkter.

Lydelse enligt avsnitt 2.11

—4 och 5 §§ lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordning-
ar om medicintekniska produkter.

Féreslagen lydelse

252§

Vid de avdelningar som utfor etisk
granskning enligt lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férord-
ning om medicintekniska produkter
ska minst en av de ledamdter som
foretrdder allménna intressen repre-
sentera en eller flera patientorganisa-
tioner.

Vid de avdelningar som utfor etisk
granskning enligt lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter
ska minst en av de ledamdter som
foretrdder allménna intressen repre-
sentera en eller flera patientorganisa-
tioner.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

2 Senaste lydelse 2021:000.
? Senaste lydelse 2021:000.
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2.14  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2006:496) om

blodséikerhet

Harigenom foreskrivs att 1, 2, 4 och 22 §§ lagen (2006:496) om blodsikerhet

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§!

Denna lag innehaller bestimmelser
som syftar till att skydda ménniskors
hélsa nér blod och blodkomponenter
fran ménniskor hanteras for att
anvindas vid transfusion eller
tillverkning av ldkemedel eller
medicintekniska produkter.

Denna lag innehaller bestimmelser
som syftar till att skydda ménniskors
hélsa nér blod och blodkomponenter
fran maénniskor hanteras for att
anvéndas vid transfusion eller tillver-
kning av ldkemedel eller produkter
som omfattas av Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av
direktiv.  2001/83/EG,  forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphdv-
ande av rddets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

Nuvarande lydelse

2§

I denna lag anvinds f6ljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Allvarlig avvikande hdndelse =~ Héndelse i samband med insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som kan leda till
doden, vara invalidiserande, medfora betyd-
ande funktionsnedséttning, medféra behov
av sjukhusvérd, forlanga sjukhusvard eller
forldnga det sjukliga tillstandet.

Blodcentral

Inréttning dér fysisk eller juridisk person

bedriver blodverksambhet.

! Senaste lydelse 2007:1130.



Blodkomponenter Erytrocyter (r6da blodkroppar), leukocyter
(vita blodkroppar), trombocyter (blodplattar)
och blodplasma.

Blodstamceller Multipotent stamcell som kan bilda alla typer
av blodceller.

Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvidndas vid trans-
fusion, tillverkning av likemedel eller medi-
cintekniska produkter, eller framstillning,
forvaring och distribution av blod och blod-
komponenter avsedda att anvdndas vid
transfusion.

Féreslagen lydelse

2§
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Allvarlig avvikande hindelse ~ Héndelse i samband med insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som kan leda till
doden, vara invalidiserande, medfora betyd-
ande funktionsnedséttning, medféra behov
av sjukhusvérd, forlanga sjukhusvérd eller
forldnga det sjukliga tillstandet.

Blodcentral Inrdttning dér fysisk eller juridisk person
bedriver blodverksambhet.

Blodkomponenter Erytrocyter (réda blodkroppar), leukocyter
(vita blodkroppar), trombocyter (blodplattar)
och blodplasma.

Blodstamceller Multipotent stamcell som kan bilda alla typer

av blodceller.

Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvindas vid trans-
fusion, tillverkning av ldkemedel eller pro-
dukter som omfattas av forordning (EU)
2017/745, eller framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkomponenter
avsedda att anvéndas vid transfusion.

2 Senaste lydelse 2007:1130.
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Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

48

Vid framstéllning, forvaring och dis-
tribution av blod och blodkom-
ponenter som &r avsedda att anvandas
som ravara vid tillverkning av like-
medel eller medicintekniska produkt-
er géller i stéllet lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter respektive
lakemedelslagen (2015:315).

22§

Den som tillhor eller har tillhort per-
sonal inom enskilt bedriven blodverk-
samhet som ror insamling och
kontroll av blod och blodkomponent-
er avsedda att anvédndas vid tillverk-
ning av likemedel eller medicin-
tekniska produkter far inte obehorigen
r6ja vad han eller hon i verksamheten
har fatt veta om en enskild givares
hilsotillstdnd eller andra personliga
forhéllanden. Som obehdrigt rdjande
anses inte att nagon fullgdr sddan
uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

Vid framstéllning, férvaring och dis-
tribution av blod och blodkom-
ponenter som ir avsedda att anvéndas
som ravara vid tillverkning av lake-
medel eller produkter som omfattas av
forordning (EU) 2017/745 géller i
stillet ldkemedelslagen (2015:315)
respektive forordning (EU) 2017/745
och lagen (2021:000) med komplett-
erande bestimmelser till EU:s for-
ordning om medicintekniska pro-
dukter.

4

Den som tillhor eller har tillhort per-
sonal inom enskilt bedriven blodverk-
samhet som ror insamling och
kontroll av blod och blodkomponent-
er avsedda att anvéndas vid tillverk-
ning av ldkemedel eller produkter som
omfattas av  forordning  (EU)
2017/745 fér inte obehdrigen réja vad
han eller hon i verksamheten har fatt
veta om en enskild givares hilso-
tillstdnd eller andra personliga for-
hallanden. Som obehdrigt rojande
anses inte att nagon fullgdr saddan
uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

For det allmidnnas verksamhet giller bestimmelserna i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400).

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.

3 Senaste lydelse 2015:321.
4 Senaste lydelse 2009:516.



2.15  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2006:496) om

blodsdkerhet

Harigenom foreskrivs att 4 § lagen (2006:496) om blodsékerhet ska ha foljande

lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.14

Féreslagen lydelse

48!

Vid framstillning, férvaring och dis-
tribution av blod och blodkompo-
nenter som ir avsedda att anvéndas
som ravara vid tillverkning av ldke-
medel eller produkter som omfattas
av forordning (EU) 2017/745 giller i
stillet ldkemedelslagen (2015:315)
respektive forordning (EU) 2017/745
och lagen (2021:000) med komplett-
erande bestimmelser till EU:s forord-
ning om medicintekniska produkter.

Vid framstillning, férvaring och dis-
tribution av blod och blodkompo-
nenter som dr avsedda att anvéndas
som ravara vid tillverkning av ldke-
medel eller produkter som omfattas
av forordning (EU) 2017/745 giller i
stillet ldkemedelslagen (2015:315)
respektive forordning (EU) 2017/745
och lagen (2021:000) med komplett-
erande bestimmelser till EU:s férord-
ningar om medicintekniska pro-
dukter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

! Senaste lydelse 2021:000.
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2.16  Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:1093) om
andring 1 offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

Hérigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
dels att 24 kap. 3 och 3 a §§ lagen i stillet for lydelsen enligt lagen
(2018:1093) om dndring i den lagen ska ha f6ljande lydelse,
dels att ikrafttrddandebestaimmelsen till lagen (2018:1093) om 4ndring i den

lagen ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1093

Féreslagen lydelse

24 kap.
38

Sekretess géller i verksamhet som
bestar i etikprovning och tillsyn enligt
lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor och i
verksamhet enligt lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s for-
ordning om kliniska provningar av
humanlikemedel

Sekretess giller i verksamhet

1. som bestar i etikprovning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser
manniskor, och

2.enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

Sekretess enligt  forsta stycket
gdller

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstiende till denne

lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften r6js.

Sekretessen gdller inte beslut i
andra drenden dn sddana som avser
ett yttrande om etisk granskning av en
ansékan om tillstand att utfora klinisk
ldkemedelspréovning. Sekretessen for
uppgifter i ett beslut om sddant yttr-
ande upphor att gilla nir Léke-
medelsverket fattat beslut i fraga om
tillstand till klinisk ldikemedelsprov-
ning enligt 7 kap. 6§ likemedels-
lagen (2015:315), eller tillstand till
sddan provning ska anses beviljat
enligt artikel 8.6, 14.11, 19.4, 20.8
eller 23.6 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014 om kliniska

Sekretessen for uppgift i ett beslut i
ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning enligt 4 § lagen med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om  medicintekniska  produkter
upphor att gilla

1. ndr Lakemedelsverket fattat be-
slut i fragan, eller

2.vid den tidpunkt som anges i
artikel 75.3 eller 75.4 i forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och



provmningar av humanlikemedel och
om  upphdvande  av  direktiv
2001/20/EG.

For uppgift i en allmén handling
giller sekretessen enligt forsta
stycket 1 i hogst sjuttio &r och enligt
forsta stycket 2 i hogst tjugo ar.

3a

Far en myndighet en uppgift som &r
sekretessreglerad 1 3 § forsta stycket
frdn Etikprovningsmyndigheten for
att bistd i den etiska granskningen av
en ansdkan om tillstand att utféra
klinisk  ldkemedelsprovning,  blir
sekretessbestimmelsen tillamplig pa
uppgiften dven hos den mottagande
myndigheten.

Denna lag triader i kraft den dag
som regeringen bestdmmer.

om upphdivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG i det fall
som Léikemedelsverket inte har fattat
ndgot beslut i ett drende om visentlig
dndring enligt artikel 75 i forordning
(EU) 2017/745.

Sekretessen gdller inte beslut i
andra drenden dn de som avses i
tredje stycket.

For uppgift i en allmén handling
giller sekretessen enligt andra
stycket 1 i hogst sjuttio &r och enligt
andra stycket 2 1 hogst tjugo ar.

§

Far en myndighet en uppgift som &r
sekretessreglerad 1 3 § forsta och
andra styckena fran Etikprovnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anmdlan om att genomfora en klinisk
prévning, blir sekretessbestimmelsen
tillimplig pé uppgiften dven hos den
mottagande myndigheten.

Denna lag trader i kraft den 26 maj
2021.
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2.17  Forslag till lag om éndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att det i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska
inforas en ny paragraf, 30 kap. 25 c §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

30 kap.

25c¢§

Sekretessen enligt 23 § hindrar inte
att en uppgift ldmnas ut till en bio-
bank som inrdttats i enskild verksam-
het i enlighet med vad som foreskrivs
i forordningen (2021:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska pro-
dukter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.



2.18  Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 24 kap. 3 och 3 a §§ offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.16

Foreslagen lydelse

24 Kap.
38!

Sekretess giller i verksamhet

1. som bestir i etikprévning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser
ménniskor, och

2.enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

Sekretess enligt forsta stycket géller

Sekretess giller i verksamhet

1. som bestir i etikprévning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser
maénniskor,

2. enligt lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om kliniska provmingar av human-
ldkemedel, och

3. enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne

lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

! Senaste lydelse 2021:000.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i
ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning av ansokan om
tillstand att utfora klinisk likemedels-
prévning upphdr att gilla

1. ndr  Ldkemedelsverket  fattat
beslut i fraga om tillstand till klinisk
ldkemedelsprovning enligt 7 kap. 7 §
ldkemedelslagen (2015:315), eller

2. ndr tillstand till sddan provning
ska anses beviljat enligt artikel 8.6,
14.11, 19.4, 20.8 eller 23.6 i Europa-
parlamentets och rddets férordning
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(EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphéivande
av direktiv 2001/20/EG.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning enligt 4 § lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter upphdr att gélla

1. nir Lakemedelsverket fattat beslut i fragan, eller

2.vid den tidpunkt som anges i artikel 75.3 eller 75.4 i forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
i det fall som Lakemedelsverket inte har fattat nadgot beslut i ett drende om

vésentlig dndring enligt artikel 75 i forordning (EU) 2017/745.

Sekretessen giller inte beslut i
andra drenden dn de som avses i
tredje stycket.

Sekretessen géller inte beslut i
andra drenden &n de som avses i
tredje och fjdrde styckena.

For uppgift i en allmén handling géiller sekretessen enligt andra stycket 1 i
hogst sjuttio ar och enligt andra stycket 2 i hogst tjugo ar.

3a§’

Fér en myndighet en uppgift som é&r
sekretessreglerad i 3 § forsta och
andra styckena frén Etikprovnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anmélan om att genomfora en klinisk
provning, blir sekretessbestimmelsen
tillimplig pé uppgiften dven hos den
mottagande myndigheten.

Fér en myndighet en uppgift som &r
sekretessreglerad 1 3 § forsta och
andra styckena fran Etikprovnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anmélan om att genomf6ra en klinisk
provning eller en ansékan om
tillstand att utfora en klinisk ldke-
medelsprovning, Dblir sekretessbe-
stimmelsen tillimplig pa uppgiften
dven hos den mottagande myndighet-
en.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

2 Senaste lydelse 2021:000.



2.19  Forslag till lag om adndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 24 kap. 3 och 3 a §§ och 30 kap. 25 ¢ § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.18 Foreslagen lydelse

24 kap.
38!
Sekretess giller i verksamhet

l.som bestdr i etikprovning och tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor,

2. enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s foérordning om kliniska provningar av humanldkemedel,
och

3.enligt lagen (2021:000) med 3.enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser om kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning  etisk granskning till EU:s forord-
om medicintekniska produkter, och ningar om medicintekniska produkt-

er.

Sekretess enligt forsta stycket géller

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne
lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften r6js.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett &rende som avser ett yttrande om
etisk granskning av ansdkan om tillstand att utfora klinisk ldkemedelsprovning
upphor att gilla

1. ndr Likemedelsverket fattat beslut i friga om tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning enligt 7 kap. 7 § lakemedelslagen (2015:315), eller

2. nér tillstdnd till sddan provning ska anses beviljat enligt artikel 8.6, 14.11,
19.4, 20.8 eller 23.6 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel
och om upphéavande av direktiv 2001/20/EG.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i
ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning enligt 4 § lagen med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordning
om  medicintekniska  produkter
upphdr att gilla

! Senaste lydelse 2021:000.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i
ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning enligt 4 § lagen med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter
upphdr att gilla
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1. ndr Likemedelsverket fattat be-
slut i fragan, eller

2.vid den tidpunkt som anges i
artikel 75.3 eller 75.4 i forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphédvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG i det fall
som Liakemedelsverket inte har fattat
nagot beslut i ett drende om vésentlig
andring enligt artikel 75 1 forordning
(EU) 2017/745.

1. ndr Lakemedelsverket fattat be-
slut i fragan,

2.vid den tidpunkt som anges i
artikel 75.3 eller 75.4 i forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG i det fall
som Likemedelsverket inte har fattat
nagot beslut i ett &rende om vésentlig
andring enligt artikel 75 1 forordning
(EU) 2017/745, eller

3. vid den tidpunkt som anges i
artikel 71.3 eller 71.4 i 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 kommis-
sionens beslut 2010/227/EU i det fall
som Likemedelsverket inte har fattat
ndgot beslut i ett drende om visentlig
dndring enligt artikel 71 i forordning
(EU) 2017/746.

Sekretessen giller inte beslut i andra drenden dn de som avses i tredje och

fjérde styckena.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen enligt andra stycket 1 i
hogst sjuttio ar och enligt andra stycket 2 i hogst tjugo ar.

3a§’

Fér en myndighet en uppgift som é&r
sekretessreglerad i 3 § forsta och
andra styckena frén Etikprévnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anmilan om att genomfora en klinisk
provning eller en ansdkan om till-
stand att utfora en klinisk ldkemedels-
provning, blir sekretessbestimmelsen
tillamplig pa uppgiften dven hos den
mottagande myndigheten.

2 Senaste lydelse 2021:000.

Fér en myndighet en uppgift som &r
sekretessreglerad 1 3 § forsta och
andra styckena fran Etikprovnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anméilan om att genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie,
eller en ansdkan om tillstdnd att ut-
fora en klinisk ldkemedelsprovning,
blir sekretessbestimmelsen tillimplig
pa uppgiften dven hos den mottag-
ande myndigheten.



Lydelse enligt avsnitt 2.17

Foreslagen lydelse

30 kap.
25¢§

Sekretessen enligt 23 § hindrar inte
att en uppgift ldmnas ut till en bio-
bank som inréttats i enskild verksam-
het i enlighet med vad som foreskrivs
i forordningen (2021:000) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
forordning om medicintekniska pro-
dukter.

Sekretessen enligt 23 § hindrar inte
att en uppgift ldmnas ut till en bio-
bank som inréttats i enskild verksam-
het i enlighet med vad som foreskrivs
i forordningen (2021:000) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska
produkter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

? Senaste lydelse 2021:000.
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2.20  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll

Hérigenom foreskrivs att 9 a § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk

kontroll ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9a§!

Bestdmmelserna i 7-9 §§ giller inte
organ for bedomning av dverensstim-
melse som utses och anmaéls enligt
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter,
om #ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upp-
hiavande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.

Bestimmelser om ansvarig myn-
dighet for att utse och anmdla organ
enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 och
Europaparlamentets  och  rddets
forordning (EU) 2017/746 finns i
lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

Bestdmmelserna i 7-9 §§ géller inte
organ for bedomning av dverensstam-
melse som utses och anmdls enligt
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter,
om #ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upp-
hdavande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.
Bestimmelser om dessa organ och
myndigheter med ansvar for anmdlda
organ finns i stdillet i dessa EU-
férordningar.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.

! Senaste lydelse 2017:931.



2.21 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(2015:315)
Harigenom foreskrivs att 4 kap. 3 § lakemedelslagen (2015:315) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.
38

Om ett ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag  innehéller  en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lag-
en (1993:584) om medicintekniska
produkter, ska denna produkt upp-
fylla de vdsentliga krav som avses i
foreskrifter som har meddelats med
stod av 6 § samma lag.

Om ett likemedel som omfattas av
sjukhusundantag innehaller en sddan
produkt som avses i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndr-
ing av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande — av  rddets  direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, ska pro-
dukten uppfylla de allmdnna krav pd
sdkerhet och prestanda som avses i
artikel 5.2 i den forordningen.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.
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2.22  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2018:696) om
skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter

Héarigenom foreskrivs att 2 och 5§ lagen (2018:696) om skatt pd vissa
nikotinhaltiga produkter ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28!
I denna lag avses med

— e-vitskor: vatskor som innehéller nikotin,

— hogkoncentrerade e-vdtskor: e-vitskor med en koncentration nikotin som
uppgér till minst 15 men inte verstiger 20 milligram per milliliter vétska,

— andra nikotinhaltiga produkter: nikotinhaltiga produkter for anvéndning i
mun eller ndsa, med undantag for e-vétskor och produkter som innehéller tobak
och som dr hianforliga till kapitel 24 i1 den lydelse av Kombinerade nomen-
klaturen (KN) enligt rddets forordning (EEG) 2658/87 av den 23 juli 1987 om
tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan som
géllde den 1 januari 2017,

— yrkesmdssig aktivitet: sddan aktivitet som utfors av

1. en juridisk person, eller

2. en enskild person om den avser varor som inte dr avsedda for den
enskildes eller dennes familjs personliga bruk,

— EU-land: omréden som tillhor Europeiska unionens punktskatteomrade,

— tredjeland: lander och omraden utanfor Europeiska unionens punktskatte-
omrade,

— distansforsdljning: forsdljning dér varorna transporteras till Sverige fran
ett annat EU-land av siljaren eller av ndgon annan for séljarens rikning och
kopet inte dr yrkesmaéssigt for kdparen,

— forordning (EG) nr 1272/2008:

— forordning (EG) nr 1272/2008:

Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering,
mérkning och forpackning av dmnen
och blandningar, &ndring och upp-
hédvande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt éndring av for-
ordning (EG) nr 1907/2006 i den ly-
delse som géllde den 1 januari 2020.

! Senaste lydelse 2020:1018.

Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering,
mérkning och forpackning av amnen
och blandningar, &ndring och upp-
hidvande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt éndring av for-
ordning (EG) nr 1907/2006 i den ly-
delse som géllde den 1 januari 2020,

— forordning (EU) 2017/745: Euro-
paparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter,




om dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, i lydel-
sen enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2020/561.
Med import avses i denna lag inforsel av skattepliktig vara till Sverige frén
tredjeland under forutsittning att varan inte omfattas av sddant suspensivt tull-
forfarande eller suspensivt tullarrangemang som avses i artikel 4.6 i radets
direktiv 2008/118/EG av den 16 december 2008 om allménna regler for
punktskatt och om upphévande av direktiv 92/12/EEG. Med import avses dven
att varan frisldpps fran ett sddant forfarande eller arrangemang.
Med tullskuld och unionsvara avses i denna lag detsamma som i artikel 5 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober
2013 om faststillande av en tullkodex for unionen.

5§
Skatt enligt 3 och 4 §§ tas inte ut for
1. produkter som ir klassificerade som narkotika enligt narkotikastrafflagen
(1968:64) eller som hilsofarliga varor enligt lagen (1999:42) om férbud mot
vissa hélsofarliga varor,

2. lakemedel som uppfyller kraven
for att fa séljas enligt 5 kap. 1 § lake-
medelslagen (2015:315) eller medi-
cintekniska produkter som far sldappas
ut pa marknaden eller tas i bruk i
Sverige enligt 9§ lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter,

2. lakemedel som uppfyller kraven
for att fa séljas enligt 5 kap. 1 § like-
medelslagen (2015:315) eller medi-
cintekniska produkter och andra
produkter som far sldppas ut pa mark-
naden eller tas i bruk i Sverige enligt
forordning (EU) 2017/745,

3. produkter som &r skattepliktiga enligt lagen (1994:1563) om tobaksskatt,
eller

4. produkter som vid klassificering och méarkning enligt férordning (EG) nr
1272/2008 tillhor faroklassen akut toxicitet i farokategorierna 1, 2 eller 3, med

undantag for hogkoncentrerade e-vitskor.

1. Denna lag trider i kraft den 26 maj 2021.
2. Aldre bestimmelser giller fortfarande for forhallanden som hénfor sig till

tiden fore ikrafttradandet.

2 Senaste lydelse 2020:1018.
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2.23 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldkemedel

Hérigenom foreskrivs att 4 § lagen (2018:1091) med kompletterande bestdm-
melser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar av
humanlikemedel ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1091

4§

Vid etisk granskning av en ansdkan
om tillstdnd att utféra klinisk lake-
medelsprovning ska 25 och 26 §§,
27 § forsta och andra styckena och
28 § lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser
ménniskor tillimpas.

Féreslagen lydelse

Vid etisk granskning av en ansdkan
om tillstdnd att utfora klinisk lake-
medelsprovning ska 25-28 §§ lagen
(2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser ménniskor tillimpas.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.



2.24  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2018:2088) om
tobak och liknande produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (2018:2088) om tobak och liknande

produkter ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.
4§
Lagen ska inte tillimpas pa produkter som ar klassificerade som narkotika
enligt narkotikastrafflagen (1968:64) eller som hilsofarliga varor enligt lagen
(1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor.

I fraga om elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehéllare ska lagen
inte tillimpas pa ldkemedel eller
medicintekniska produkter som om-
fattas av lakemedelslagen (2015:315)
eller lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter.

I frdga om elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehéllare ska lagen
inte tillimpas pé ldkemedel som om-
fattas av lakemedelslagen (2015:315)
eller pa medicintekniska produkter
och andra produkter som omfattas av
Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter,
om dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

I fraga om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare giller dven

produktsékerhetslagen (2004:451).

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.
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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 dndring 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. Foérordningarna jamte rattelser finns i bilagorna 1-4.
I den hér lagrddsremissen gors hanvisningarna till EU-forordningarna uti-
fran deras engelska forkortningar, dvs. férordning (EU) 2017/745 forkort-
as med MDR-f6rordningen (Medical Devices Regulation) och forordning
(EU) 2017/746 med IVDR-forordningen (In Vitro Diagnostic Regulation).

Forordningarna ska bérja tillimpas tre respektive fem ar efter ikrafttrad-
andet. De trddde i kraft 20 dagar efter publicering i EUT, dvs. den 25 maj
2017. Vissa delar av forordningarna som ror bland annat anmélda organ
och ansvarig myndighet for anmailda organ ska dock borja tillimpas redan
sex manader efter ikrafttridandet.

Regeringen ldmnade i juni 2017 en proposition till riksdagen (Anpass-
ningar till EU:s nya forordningar om medicinteknik — del 1, prop.
2016/17:197) avseende de delar av EU-forordningarna som skulle borja
tillimpas efter sex manader. Propositionen innehdll framst forslag avse-
ende anmailda organ och ansvarig myndighet for anmélda organ.

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en departementspro-
memoria, Anpassningar till EU:s férordningar om medicintekniska pro-
dukter (Ds 2019:32). I departementspromemorian foreslas de lag- och for-
ordningséndringar som bedéms nédvandiga for att anpassa svensk ratt till
EU-forordningarna. En sammanfattning av departementspromemorian
och dess forfattningsforslag finns i bilaga 5 och 6. Promemorian har
remissbehandlats och en forteckning &ver remissinstanserna finns i
bilaga 7. En sammanstéllning av remissyttrandena finns tillgénglig i
Socialdepartementet (S2016/003366). Efter remissbehandlingen har
Lakemedelsverket getts tillfalle att under hand yttra sig 6ver de reviderade
forslag om avgifter som finns i 4 kap. 1 § 1 och 2 § forsta stycket 1 och
andra stycket foreslagna lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. Lakemedelsverket har inte
haft nagra synpunkter pa forslagen. Forslagen behandlas i avsnitt 2.1 och
14. Darutover har Etikprovningsmyndigheten getts tillfélle att under hand
yttra sig Over en &dndring om delegationsmojligheter i 4 § lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanlikemedel.
Myndigheten har tillstyrkt forslaget. Forslaget behandlas i avsnitt 2.23 och
10.7.

Forslagen i 4 kap. 1 § 1 och 2 § forsta stycket 1 och andra stycket i den
foreslagna lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter och 4 § lagen (2018:1091) med komplett-
erande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanlikemedel som ldmnas i denna lagradsremiss
overensstimmer med de forslag som har beretts under hand.



Den 23 april 2020 beslutades Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2020/561 om &ndring av forordning (EU) 2017/745 om medicintek-
niska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser. For-
ordningen finns i bilaga 8. Genom den forordningen flyttades den dag som
MDR-forordningen ska borja tillimpas fram. I stéllet for den 26 maj 2020
ska MDR-forordningen boérja tillimpas den 26 maj 2021. Detta ledde till
att dvergangsbestdmmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter och lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll
behdvde dndras. Dessa dndringar behandlas i propositionen Andrade 6ver-
gingsbestimmelser ndr det géller medicintekniska produkter (prop.
2019/20:161). IVDR-férordningen ska borja tillimpas den 26 maj 2022.

I denna lagradsremiss behandlas promemorians lagforslag. Det dr for-
slag till anpassningar till EU-foérordningarna som ska borja tillimpas 2021
respektive 2022.

4 EU-f6rordningarna

4.1 Bakgrund

Bakgrunden till att ett nytt regelverk tagits fram p&d EU-niva ar att tillamp-
ningen av EU-direktiven om medicintekniska produkter inte varit enhetlig.
Det har funnits utrymme for olika tolkningar i medlemsstaterna. En utlos-
ande faktor till att versynen inleddes var ocksa att brostimplantat i Frank-
rike, de s.k. PIP (Poly Implant Prothése) hade visat sig innebéra sakerhets-
risker. Som en f6ljd av detta omfattar MDR-f6rordningen nu dven pro-
dukter som enligt tillverkaren &r avsedda for estetiska eller andra icke-
medicinska dndamal (se vidare nedan).

Syftet med det nya regelverket &r vidare att anpassa lagstiftningen till de
tekniska och vetenskapliga framsteg som har gjorts och att skapa enklare
och tydligare regler som ska frimja innovation och griansoéverskridande
handel och garantera patientsikerheten. Bestimmelser som ska underlitta
sparbarhet har ocksé inforts. Genom att reglerna nu framgar av EU-f6rord-
ningar i stéllet for EU-direktiv gynnas ocksé en mer enhetlig tillimpning
eftersom EU-forordningarna ar direkt tillimpliga som nationell rétt.

EU-férordningarna &r sérskilt inriktade pé krav for bedomning av dver-
ensstaimmelse fore utsldppande pa marknaden, tillsyn efter utsldppande pa
marknaden och sparbarhet for medicintekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik genom hela leveranskedjan.

Till skillnad fran EU-regelverket om ldkemedel, till exempel Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, diar produkterna
godkénns av myndigheter innan de sldpps ut pa marknaden, s bygger
regelverket for medicintekniska produkter pa att myndigheterna kontroll-
erar och utdvar tillsyn 6ver produkterna efter det att dessa har sldppts ut
pa marknaden. Tillverkarna ansvarar i stéllet for att de sldapper ut sikra
produkter pa marknaden.

Som f6ljer av EU-forordningarnas rubriker sa upphéaver MDR-férord-
ningen radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning
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av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter, medan [IVDR-férordningen upphéaver Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, d&ven om EU-direktiven
genom Overgangsbestimmelser ska fortsdtta att tillimpas under viss tid.
Tre EU-réttsakter blir alltsa tva. Skélet till att det blev tvd EU-forordningar
i stéllet for en var att de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnos-
tik anségs sa pass specifika att det krdvdes en sérskild EU-forordning for
dessa dven om forordningarna till stor del speglar varandra.

Exempel pad medicintekniska produkter som omfattas av MDR-f6rord-
ningen dr kompresser, kontaktlinsprodukter, sprutor, kanyler, infusions-
aggregat och pumpar for likemedelstillforsel. Nér det géller medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik sa kan det ndmnas att in vitro ar
latin och betyder i glas”. Termen syftar pa att biologiskt material studeras
utanfor sin normala biologiska kontext och forr i tiden anviandes bland
annat provror och petriskalar vid séddana studier. In vitro-diagnostik
innebér séledes diagnostik utanfor kroppen och exempel pa produkter som
omfattas av IVDR-forordningen ar analysutrustning, provror och olika
tester avsedda att uppticka medicinska tillstind eller sjukdomar.

4.2 Innehall

Redovisningen nedan av innehéllet i EU-forordningarna 4r endast
oversiktlig och alltsa inte uttommande.

Kapitel I Tillimpningsomrade och definitioner

Syfte och tillimpningsomrade (artikel 1 i MDR- forordningen och
artikel 1 i IVDR-férordningen)

MDR- och IVDR-f6rordningarna innehaller bestimmelser om utslappan-
de pa marknaden, tillhandahéllande pa marknaden eller ibruktagande av
medicintekniska produkter respektive medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

Utvidgning av tillimpningsomradet till produkter utan medicinskt
dndamal (artikel 1.2 i MDR-forordningen)

Vissa produktgrupper utan medicinskt &ndamal omfattas ocksa av MDR-
forordningen. Av artikel 1.2 i MDR-forordningen framgar att denna for-
ordning ska tillimpas pé& de grupper av produkter utan avsett medicinskt
dndaméal som fortecknas i bilaga XVI fran och med att gemensamma
specifikationer antagits och borjat tillimpas. Nadgon motsvarande bilaga
finns inte i [IVDR-forordningen.

De grupper av produkter som ndmns i bilagan till MDR-f6rordningen ar
kontaktlinser och artiklar avsedda att foras in i ménniskokroppen genom
ett kirurgiskt invasivt ingrepp, for modifiering av anatomin eller fixering
av kroppsdelar med undantag av tatueringsartiklar och piercingprodukter.
Andra produkter dr substanser, kombinationer av substanser eller artiklar



avsedda att anvindas for att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller
slemhinnor och utrustning avsedd att anvéndas for att reducera, avldgsna
eller forstora fettvavnad sdsom utrustning for fettsugning. I bilagan upptas
dven utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk stralning (t.ex.
infrar6tt ljus, synligt [jus och ultraviolett strdlning) avsedd for anvéndning
pd minniskokroppen, inklusive koherenta och icke-koherenta kallor,
monokromatiskt och brett spektrum, sdsom lasrar och IPL-utrustning for
hudforbattring samt tatuerings- eller harborttagning eller annan hud-
behandling samt utrustning avsedd for stimulering av hjirnan genom
elektrisk strom eller magnetiska eller elektromagnetiska félt som trianger
igenom kraniet och dndrar neuronal aktivitet i hjarnan.

Produkter som béde har ett avsett medicinskt dndamal och ett icke-
medicinskt 4ndamal ska uppfylla bade de krav som géller for produkter
med ett avsett medicinskt &ndamal och de krav som géller for produkter
utan ett avsett medicinskt &ndamal.

Kommissionen ges vidare mandat att anta delegerade akter for att kunna
andra i forteckningen i bilaga X VI genom att ldgga till ytterligare produkt-
grupper med hénsyn till folkhélsoaspekter.

MDR-férordningens bestaimmelser ska borja tillimpas pé de grupper av
produkter som anges i bilaga XVI sex ménader efter det att kommissionen
beslutat genomforandeakter om gemensamma specifikationer med krav pa
sdkerhet och prestanda, teknisk dokumentation och klinisk utvardering och
uppfoljning. Dessa genomforandeakter har &nnu inte beslutats.

Undantag fran tillimpningsomradet (artikel 1.6 i MDR-
forordningen och artikel 1.3 i IVDR-forordningen)

MDR-forordningen ska inte tillimpas pa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. MDR-foérordningen ska heller inte tillimpas pa like-
medel eller likemedel for avancerad terapi. Andra undantag é&r till exempel
blod fran méinniska, kosmetiska produkter, transplantat, vdvnader eller
celler fran djur eller derivat, dock inte sidana som é&r icke-viabla, samt
transplantat, vivnader eller celler frin ménniska eller derivat ddrav som
omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av ménskliga védvnader och celler. MDR-f6rordningen ska
inte heller tillimpas pé livsmedel som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som
géller livsmedelssidkerhet.

IVDR-férordningen ska inte tillimpas pa artiklar for allmén anvéndning
i laboratorium eller artiklar som endast dr avsedda for forskningsdndamal,
om tillverkarens avsikt inte &r att dessa artiklar pd grund av sina
egenskaper ska anvdndas for diagnostisk undersdkning in vitro. IVDR-
forordningen ska inte heller tillimpas pa invasiva artiklar for provtagning
eller artiklar som kommer i direkt kontakt med méanniskokroppen med
syftet att ta ett prov, internationellt certifierade referensmaterial eller
material som anvinds i program for extern kvalitetsbedomning.
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IVDR-forordningen ska (pa motsvarande sétt som MDR-férordningen)
inte tillimpas pa medicintekniska produkter som omfattas av  MDR-
forordningen.

Lex specialis om elektromagnetisk kompabilitet (artikel 1.11 i MDR-
forordningen och artikel 1.5 i IVDR-forordningen)

Bade MDR- och IVDR-férordningen utgér sédan specifik
unionslagstiftning som avses i artikel 2.3 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet. EU-
forordningarna utgdr séledes en speciallagstifining i forhéllande till
direktivet om elektromagnetisk kompabilitet. Det innebédr att om de
viasentliga krav som anges i bilaga I till direktiv 2014/30/EU helt eller
delvis anges annorlunda eller mer specificerat i MDR-forordningen eller
IVDR-forordningen s géller bestimmelserna i den EU-forordningen i
stillet for direktivet.

Krav pa att dven uppfylla bestimmelser i maskindirektivet

Produkter som dven ar maskiner enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om andring av
direktiv 95/16/EG ska nér risk enligt det direktivet finns, &ven uppfylla de
grundldggande hélso- och sdkerhetskrav som faststélls i bilaga 1 till det
direktivet nér kraven i direktivet dr mer specifika dn de allménna krav pa
sdkerhet och prestanda som faststélls i kapitel I1 i bilaga I till MDR-f6rord-
ningen eller [IVDR-f6rordningen.

Euratom

EU-forordningarna ska inte péverka tillimpningen av radets direktiv
2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststéillande av grundlagg-
ande sdkerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till foljd av
exponering for joniserande stralning, och om upphévande av direktiven
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och
2003/122/Euratom.

Medlemsstaternas ritt att organisera sin hélso- och sjukvard (artikel
1.15 i MDR-forordningen och artikel 1.9 i IVDR-forordningen)

EU-forordningarna ska inte paverka nationell ritt i friga om organisation,
tillhandahallande eller finansiering av hilso- och sjukvard, sésom kravet
att vissa produkter endast far tillhandahallas efter forskrivning, kravet att
bara viss hélso- och sjukvérdspersonal eller vissa hélso- och
sjukvardsinstitutioner far ldmna ut eller anvénda vissa produkter eller att
deras anvdndning maste atfoljas av specifik yrkesmaéssig radgivning. De
omraden som namns i artikeln &r endast exempel, jamfor ocksa vad som
redan framgar av artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt.



Grundlagsundantag

Ingenting i EU-forordningarna ska begrinsa tryckfriheten eller yttrande-
friheten i medierna sétillvida som dessa friheter dr garanterade i unionen
och medlemsstaterna, sérskilt enligt artikel 11 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna. Bestimmelsen har inforts pa
forslag av Sverige och aterfinns i artikel 1.16 i MDR-foérordningen och i
artikel 1.10 i IVDR-forordningen.

Definitioner (artikel 2 i MDR-forordningen och artikel 2 i IVDR-
forordningen)

Listan pa definitioner &r lang och aterfinns i artiklarna 2.1-2.71 i MDR-
forordningen och artiklarna 2.1-2.74 i IVDR-férordningen. Nedan
redovisas nagra av de mest centrala definitionerna.

Medicinteknisk produkt (artikel 2.1 i MDR-forordningen)

Definitionen av en medicinteknisk produkt har &ndrats. De termer som ar
nya i definitionen av en medicinteknisk produkt &r kursiverade nedan. Med
en medicinteknisk produkt avses foljande:

“instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens,
material eller annan artikel som enligt tillverkaren &r avsedd att, antingen
separat eller i kombination, anvindas pd ménniskor for ett eller flera av
foljande medicinska dndamal, nimligen
— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller
lindring av sjukdom,
— diagnos, overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for
en skada eller funktionsnedsittning,
— undersokning, ersdttning eller dndring av anatomin eller av en
fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt
tillstand,
— tillhandahdllande av information genom undersokning in vitro av
prover fran mdnniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och
vivnad,
och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa
ménniskokroppen med hjélp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understédjas i sin funktion av séddana
medel.
Foljande artiklar ska ocksé anses vara medicintekniska produkter:
—Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstid.
—Artiklar  sdrskilt avsedda for rengdring, desinficering eller
sterilisering av de produkter som avses i artikel 1.4 och sddana som avses
i forsta stycket detta led.”

Grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamal (bilaga XVI)

I bilaga XVI till MDR-forordningen anges de grupper av produkter utan
avsett medicinskt dndamal som &ndd omfattas av regelverket.
Produktgrupperna kan bli fler om kommissionen beslutar sa genom
delegerade akter men ar i dag foljande:
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¢ Kontaktlinser

e Produkter for modifiering av anatomin (ej tatuerings- och piercing-
produkter)

e Produkter for att fylla ut hud eller slemhinnor

o Utrustning for att avldgsna eller forstora fettvavnad

e Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk stralning
for hudbehandling

o Utrustning avsedd for stimulering av hjédrnan

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Som anges i avsnitt 4.1 sa betyder det latinska begreppet in vitro i glas”
och vad som avsigs med uttrycket var studier av biologiskt material i
provror eller petriskélar. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
ar enligt artikel 2.2 i IVDR-forordningen en medicinteknisk produkt som
ar en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en
uppsittning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en program-
vara eller ett system, som anvénds separat eller i kombination, och som av
tillverkaren &r avsedd att anvéndas in vitro vid undersékning av prover
fran méanniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad vévnad, enbart
eller huvudsakligen for att ge information om ett eller flera alternativ som
anges i den bestdmmelsen. Bland de alternativ som ndmns finns
exempelvis information om ett patologiskt tillstidnd eller information om
medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedséttningar. Provbehallare
ska ockséd anses vara medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Exempel pa produkter som omfattas av IVDR-forordningen &r séledes
analysutrustning, provror och olika tester avsedda att uppticka medicinska
tillstand eller sjukdomar.

Tillbehor (artikel 2.2 i MDR-forordningen och artikel 2.4 i IVDR-
forordningen)

Med tillbehor till en medicinteknisk produkt enligt artikel 2.2 i MDR-
forordningen avses en artikel som i sig inte dr en medicinteknisk produkt
men som enligt tillverkaren dr avsedd att anvindas tillsammans med en
eller flera bestimda medicintekniska produkter for att sérskilt mojliggdra
anvindningen av den eller de medicintekniska produkterna for dess eller
deras avsedda dndamaél eller sirskilt och direkt underlétta den eller de med-
icintekniska produkternas medicinska funktionalitet utifrdn deras avsedda
andamal.
Motsvarande definition finns i artikel 2.4 i [IVDR-forordningen.

Specialanpassad produkt (artikel 2.3 i MDR-forordningen)

En specialanpassad produkt dr en produkt som tillverkats efter skriftlig
anvisning fran en person som genom sina yrkeskvalifikationer dr behorig
enligt nationell rdtt och som pa sitt ansvar ger speciella
konstruktionsegenskaper &t produkten som ar avsedd att anvidndas endast
for en viss patient och uteslutande for dennes individuella férhallanden
och behov. Exempel pa specialanpassade produkter kan vara tandtekniska



produkter (sédsom till exempel bettskenor), proteser eller andra hjalpmedel
vid funktionsnedséttning (till exempel staskal).

Massproducerade produkter som behdver anpassas till yrkesméssiga
anvédndares krav och produkter som massproducerats industriellt efter
skriftlig anvisning frén en behorig person kan inte vara specialanpassade
produkter enligt MDR-férordningen.

Aktiv produkt (artikel 2.4 i MDR-forordningen)

En aktiv produkt dr en produkt som for sin funktion &r beroende av en
annan energikélla dn den som alstras direkt av ménniskokroppen i detta
syfte eller av jordens dragningskraft och som fungerar genom att dndra
energititheten eller genom energiomvandling. Programvara ska ocksé
anses vara en aktiv produkt.

Implantat (artikel 2.5 i MDR-forordningen)

Ett implantat &r en produkt som é&r avsedd att helt foras in i
minniskokroppen eller ersétta en epitelial yta eller dgats yta genom klinisk
intervention och ir avsedd att stanna i kroppen efter ingreppet. Aven
produkter som helt eller delvis absorberas i kroppen omfattas liksom
produkter som dr avsedda att delvis foras in i manniskokroppen genom
klinisk intervention och stanna kvar dér i minst 30 dagar efter ingreppet.

Engangsprodukt (artikel 2.8 i MDR-forordningen och artikel 2.9 i
IVDR-forordningen)

En engangsprodukt dr vad det later som, dvs. en produkt som &r avsedd att
anvindas for en enda procedur. Engangsprodukter som omfattas av MDR-
forordningen maste dessutom vara avsedda att anvindas for en person.

Forfalskad produkt (artikel 2.9 i MDR-forordningen och artikel 2.10
i IVDR-forordningen)
En forfalskad produkt dr en produkt med oriktig beteckning i fridga om
identitet och/eller ursprung och/eller intyg for CE-méirkning eller
handlingar som ror forfarandena for CE-mirkning. Denna definition
omfattar inte oavsiktlig bristande Overensstimmelse och paverkar inte
krénkningar av immaterialréttigheter.

En motsvarande definition finns pa likemedelsomréadet (se 2 kap. 1§
lakemedelslagen [2015:315], prop. 2014/15:91 s. 111 och prop.
2012/13:40 avsnitt 6.1).

Unik produktidentifiering (UDI) (artikel 2.15 i MDR-forordningen
och artikel 2.15 i IVDR-férordningen)

Unik produktidentifiering (UDI) &r en serie numeriska eller alfanumeriska
tecken som skapats enligt internationellt erkénda standarder for
identifiering och kodning av produkter och som mdjliggor entydig
identifiering av specifika produkter pd marknaden.

UDI ska finnas pé alla medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik utom pa specialanpassade produkter,
provningsprodukter och produkter avsedda for prestandastudier. Detta
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framgar av artikel 27 i MDR-forordningen och artikel 24 i IVDR-
forordningen. UDI-mérkning syftar till att mdjliggora identifiering och
underlétta sparbarhet av medicintekniska produkter.

Tillverkare (artikel 2.30 i MDR-forordningen och artikel 2.23 i
IVDR-forordningen)

Med tillverkare avses en fysisk eller juridisk person som tillverkar eller
helrenoverar en produkt eller later konstruera, tillverka eller helrenovera
en produkt och salufér denna produkt, i eget namn eller under eget
varumirke.

Helrenovering (artikel 2.31 i MDR-forordningen och artikel 2.24 i
IVDR-forordningen)

Med helrenovering avses nir en produkt redan sléppts ut pd marknaden
eller tagits i bruk och helt byggs om, eller att en ny produkt tillverkas av
begagnade produkter, sd att den uppfyller kraven i MDR-férordningen
respektive IVDR-forordningen, kombinerat med att den renoverade
produkten ges en ny livsldngd.

Auktoriserad representant (artikel 2.32 i MDR-forordningen och
artikel 2.25 i IVDR-férordningen)

Med en auktoriserad representant avses en fysisk eller juridisk person som
ar etablerad inom unionen och har fatt en skriftlig fullmakt fran
tillverkaren, som &r beldgen utanfor unionen, att i tillverkarens stélle utfora
sérskilda uppgifter som foljer av dennes skyldigheter enligt MDR- eller
IVDRf6rordningen.

Importor (artikel 2.33 i MDR-forordningen och artikel 2.26 i IVDR-
forordningen)

Med importor avses en fysisk eller juridisk person som dr etablerad inom
unionen och sldpper ut en produkt frén ett tredjeland pa unionsmarknaden.
Att importorer nu regleras ar nytt i forhéllande till EU-direktiven.

Distributor (artikel 2.34 i MDR-forordningen och artikel 2.27 i
IVDR-forordningen)

Med en distributdr avses en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan,
utdver tillverkaren eller importdren, som tillhandahaller en produkt pé
marknaden, fram till ibruktagandet.

Att distributorer nu regleras &r nytt i forhallande till EU-direktiven.

Hiilso- och sjukvardsinstitution (artikel 2.36 i MDR-férordningen
och artikel 2.29 i IVDR-forordningen)

Med hélso- och sjukvardsinstitution avses enligt EU-férordningarna en
organisation vars priméra syfte ar att ge vérd eller behandling till patienter
eller att frimja folkhélsan. Av skil 30 i ingressen till MDR-f6rordningen
och skal 29 i ingressen till IVDR-férordningen framgar att begreppet
hélso- och sjukvardsinstitution inte omfattar inréttningar som i férsta hand



har som syfte att frimja hélsofrdgor eller en hélsosam livsstil, sésom gym,
span, friskvards- och tréningsanldggningar.

Vardgivare dr exempel pa en organisation i Sverige som ger vard och
behandlar patienter.

Reprocessing (artikel 2.39 i MDR-forordningen)

Med reprocessing avses de atgirder som vidtas for att en begagnad produkt
ska vara sdker att ateranvénda, till exempel rengéring, desinfektion,
sterilisering och relaterade atgérder samt provning och éterstéllande av den
begagnade produktens tekniska och funktionella sékerhet.

Definitionen regleras bara i MDR-férordningen och inte i IVDR-
forordningen.

Reprocessing ér inte reglerat i Sverige i dag.

Anmiilt organ (artikel 2.42 i MDR-forordningen och artikel 2.34 i
IVDR-forordningen)

Med anmélt organ avses organ som utfor tredjepartsbeddmning av dver-
ensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.
Tillverkare maste i friga om vissa produkter (hogriskprodukter) vinda sig
till ett anmaélt organ innan produkten kan sldppas ut pa marknaden.

I Sverige finns det i dag tva anmilda organ pa det medicintekniska
omradet, RISE Research Institutes of Sweden AB och Intertek Semko AB.

CE-mirkning (artikel 2.43 i MDR-forordningen och artikel 2.35 i
IVDR-forordningen)

CE-mirkning dr en mérkning genom vilken en tillverkare visar att en
produkt dverensstimmer med de tillimpliga kraven i forordningen och
annan tillimplig harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver CE-
mirkning.

CE-mérkning &r alltsa en form av kvalitetsstimpel.

Klinisk utvirdering (artikel 2.44 i MDR-férordningen) och klinisk
provning (artikel 2.45 i MDR-forordningen)

Klinisk utvdrdering &r en systematisk och planerad process for att kon-
tinuerligt generera, samla in, bedoma och analysera kliniska data avseende
en produkt for att verifiera produktens sidkerhet och prestanda, inklusive
klinisk nytta, ndr den anvénds pé det sétt som tillverkaren avsett.

Klinisk provning &r en systematisk undersdkning som involverar en eller
flera forsokspersoner for att bedoma en produkts sékerhet eller prestanda.
Kliniska provningar anvénds ofta for att generera de kliniska data som
behdvs for den kliniska utvdrderingen av produkten.

Pa IVD-omradet anvénds uttrycken prestandautvirdering och
prestandastudier i stéllet for uttrycken klinisk utvdrdering och klinisk
provning.

Andring av vissa definitioner (artikel 3 i MDR-forordningen)

Kommissionen far anta delegerade akter for att dndra definitionen av
nanomaterial och tillhdrande definitioner till foljd av den vetenskapliga

79



80

och tekniska utvecklingen och med beaktande av de definitioner som
faststillts pa unionsniva och pa internationell niva.

Artiklars rittsliga status (artikel 4 i MDR-forordningen och artikel 3
i IVDR-forordningen)

Kommissionen ska pa vissa villkor faststilla att en produkt &r en
medicinteknisk produkt, en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
eller ett tillbehor till ndgon av dessa produkter. Det kan ske pa begéran av
en medlemsstat eller pd kommissionens initiativ, efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Produkternas
rittsliga status faststills i genomforandeakter.

Kapitel II Tillhandahillande pa marknaden och
ibruktagande av produkter, de ekonomiska aktorernas
skyldigheter, reprocessing, CE-mérkning och fri rorlighet

Utsldppande pa marknaden (artikel 5 i MDR-forordningen och
artikel 5 i IVDR-forordningen)

Produkter far bara sldppas ut pad marknaden eller tas i bruk om de uppfyller
kraven i respektive forordning.

Enligt artikel 5 i MDR-forordningen och artikel 5 i IVDR-forordningen
sa finns undantag for produkter som endast tillverkas och anvénds inom
hélso- och sjukvardsinstitutioner som &r etablerade i unionen. Dessa pro-
dukter sldpps inte ut pad marknaden. Egentillverkade produkter behover
uppfylla kraven i bilaga [ men inte andra krav i EU-férordningarna for att
fa tillverkas och anvéndas inom hélso- och sjukvéardsinstitutioner under
forutséttning att de uppfyller vissa villkor som specificeras ndrmare i
artikel 5.5. Som exempel kan nimnas att produkterna inte far 6verforas till
en annan juridisk enhet och att tillverkning och anvidndning sker inom
ramen for ldmpliga kvalitetsledningssystem.

Det finns ocksa en fakultativ mojlighet for medlemsstaterna att kriava att
hdlso- och sjukvardsinstitutionerna ldmnar Over ytterligare relevant
information om produkter som tillverkats och anvints inom deras
territorium. Medlemsstaterna behaller ocksd rétten att begrinsa
tillverkning och anvandning av specifika sddana produkttyper.

Artikel 5.5 i MDR-forordningen och artikel 5.5. i IVDR-forordningen ér
inte tillimpliga om det 4r frdga om produkter som tillverkas i industriell
skala.

Distansforsiljning (artikel 6 i MDR-forordningen och artikel 6 i
IVDR-forordningen)

Aven produkter (medicintekniska produkter, tillbehor till medicintekniska
produkter och de produkter som fortecknas i bilaga XVI) som erbjuds via
informationssamhaéllets tjanster till en fysisk eller juridisk person som é&r
etablerad i unionen ska uppfylla kraven i respektive forordning. Vidare
anges det i artikel 6.2 i MDR-forordningen och artikel 6.2 i IVDR-
forordningen att kraven i forordningarna ska uppfyllas av sadana
produkter som inte sldpps ut pd marknaden men som antingen mot



betalning eller kostnadsfritt anvénds i samband med kommersiell
verksambhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som
via informationssamhillets tjdnster enligt definitionen i artikel 1.1 b i
direktiv (EU) 2015/1535 eller genom andra kommunikationsmedel direkt
eller via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som ar
etablerad i unionen.

Exempel pa produkter som omfattas av artikel 6.1 i MDR-férordningen
ar blodtrycksmaétare, febertermometrar och forband. Egentligen kan det
rora sig om vilka produkter som helst som kan séljas pa distans. I friga om
artikel 6.2 i MDR-forordningen &r det svarare att hitta aktuella exempel
men bestimmelsen torde kunna aktualiseras i frdga om tillhandahéllande
av vissa programvaror (som bearbetar information pa distans).

Exempel enligt artikel 6.1 i IVDR-forordningen kan vara produkter for
sjdlvtestning enligt definitionen i1 artikel 2.5 i IVDR-férordningen
(blodsocker, graviditet, klamydia m.m.) samt andra medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som kan siljas pa distans. Exempel pa
produkter enligt artikel 6.2 i IVDR-férordningen kan vara hemtester dér
anvindaren tar ett prov som sedan skickas in for analys (dven saddana test
finns for till exempel klamydia).

En medlemsstat far av folkhélsoskél krdva att den som tillhandahéller
informationssamhéllets tjanster upphdr med sin verksamhet.

Pastdenden (artikel 7 i MDR-férordningen och artikel 7 i IVDR-
forordningen)

EU-forordningen innehdller specifika marknadsforingsregler. Det &r
forbjudet att genom maérkningen, bruksanvisningen eller vid till-
handahallandet, ibruktagandet eller marknadsforingen vilseleda anvandare
eller patienten vad giller produktens avsedda dndamal, sdkerhet och
prestanda pa de sdtt som raknas upp i artikeln 7 a—7 d.

Anvindning av harmoniserade standarder (artikel 8 i MDR-
forordningen och artikel 8 i IVDR-forordningen) och gemensamma
specifikationer (artikel 9 i MDR-forordningen och artikel 9 i IVDR-
forordningen)

Standarder har sedan linge haft hog valor inom det medicintekniska
regelverket. Enligt artikel 8 i MDR-forordningen och artikel 8 i IVDR-
forordningen presumeras produkter som dverensstimmer med tillimpliga
harmoniserade standarder Overensstimma med kraven i EU-
forordningarna.

Samma sak géller gemensamma specifikationer som antas genom
genomforandeakter, dvs. Overensstimmer produkten med specifika-
tionerna presumeras den dverensstimma med EU-férordningarna.

Ekonomiska aktorer

En vésentlig fordndring har inforts i och med att inte bara tillverkare
omfattas av den medicintekniska EU-lagstiftningen utan dven andra
ekonomiska aktorer, sasom distributorer och importorer.
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Tillverkarnas allmiinna skyldigheter (artikel 10 i MDR-forordningen
och artikel 10 i IVDR-férordningen)

Tillverkarna ska sékerstélla att produkterna konstruerats och tillverkats i
enlighet med kraven i MDR-forordningen eller [IVDR-férordningen.

Tillverkarna &r bland annat skyldiga att ha ett riskhanteringssystem och
fullgoéra sina skyldigheter inom det nya spéarbarhetssystemet UDI (unik
produktidentifiering).

En nyhet &r att en tillverkare inom sin organisation méste ha en person
med ansvar for att regelverket f6ljs. En sddan person, med sérskild sak-
kunskap pa omradet medicintekniska produkter, ska bland annat ansvara
for att produkternas dverensstimmelse pa lampligt sétt kontrollerats uti-
fran kvalitetsledningssystem innan en produkt slépps ut pa marknaden etc.

Tillverkarna ska vidare pa begiran av en behorig myndighet, pé ett av
unionens officiella sprak som faststélls av den berérda medlemsstaten, ge
myndigheten all information och dokumentation som 4r nédvéndig for att
visa produktens dverensstimmelse med kraven.

Tillverkare som anser eller har skil att tro att en produkt som de har pa
marknaden inte ar forenlig med respektive forordning ska omedelbart vid-
ta korrigerande atgérder, dra tillbaka eller aterkalla produkten. De ska ock-
s& underrétta distributorerna av produkten och i forekommande fall den
auktoriserade representanten och importorerna.

Om tillverkaren later en annan fysisk eller juridisk person konstruera
eller tillverka deras produkter, ska den information som ska l&dmnas i det
elektroniska systemet for registrering i Eudamed (for identifiering av till-
verkare) ocksé innehalla information om denna persons identitet. Det sist-
ndmnda kravet dr nytt och en av de manga bestimmelser i regelverket som
syftar till att forbattra sparbarheten hos produkterna.

Raitt till ersittning (artikel i 10.16 i MDR-forordningen och artikel i
10.15 i IVDR-forordningen)

Fysiska eller juridiska personer far begira ersittning for skador som
orsakats av en defekt produkt i enlighet med tillimplig unionsritt och
nationell rétt. Bestimmelsen dr en upplysningsbestimmelse. Det
medicintekniska regelverket reglerar alltsd inte fragan om ratt till
erséttning specifikt utan hanvisar har till annan lagstiftning.

Den auktoriserade representanten (artikel 11 i MDR-forordningen
och artikel 11 i IVDR-forordningen)

Om tillverkaren av en produkt inte dr etablerad i en medlemsstat, far
produkten endast sldppas ut pa unionsmarknaden om tillverkaren utser en
auktoriserad representant i unionen.

Den auktoriserade representanten utses genom en fullmakt fran
tillverkaren. Fullmakten ska reglera en minimilista pd skyldigheter for
representanten. Som exempel kan nédmnas att den auktoriserade
representanten pa begdran av en myndighet och pa ett officiellt
unionssprak som faststéllts av den berérda myndigheten ska ge all
information och dokumentation som behovs for att visa pa att produkten
overensstimmer med kraven.



Byte av auktoriserad representant (artikel 12 i MDR-férordningen
och artikel 12 i IVDR-f6érordningen)

Nérmare bestimmelser for byte av auktoriserad representant ska tydligt
anges i ett avtal mellan tillverkaren och den avgéende och tilltrddande
representanten. EU-forordningarna stéller krav pa innehéllet i avtalet.

Importorens allméinna skyldigheter (artikel 13 i MDR-forordningen
och artikel 13 i IVDR-foérordningen)

Importérerna far endast sldppa ut sddana produkter pd marknaden som
uppfyller kraven i respektive EU-férordning. Importérerna maste bland
annat kontrollera att produkten &r CE-mirkt och att EU-forsdkran om
Overensstimmelse har upprittats avseende produkten samt att en
tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant har utsetts
av tillverkaren. Produkten maste ocksa i forekommande fall ha tilldelats
en UDI av tillverkaren.

Om en importdr bedémer att en produkt inte &r forenlig med kraven i
nagon av EU-foérordningarna, ska importoren inte slippa ut den pa mark-
naden. Importoren ska ocksa informera tillverkaren och den auktoriserade
representanten. Om importdren beddmer att produkten utgér en allvarlig
risk eller ar en forfalskad produkt, ska importéren ocksé informera den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar importdren dr etablerad.

Ytterligare krav pa importdren framgér av artikel 13 i MDR- och IVDR-
forordningarna.

Distributorernas allménna skyldigheter (artikel 14 i MDR-
forordningen och artikel 14 i IVDR-férordningen)

En viktig nyhet i EU-forordningarna é&r att distribution av medicintekniska
produkter nu regleras. Definitionen av en distributdr 4r som framgér ovan
relativt vid. Nér distributdrerna tillhandahaller en produkt pa marknaden,
ska de iaktta vederborlig omsorg i forhéllande till de tillimpliga kraven.
Distributorerna ska dven innan de tillhandahaller produkter pa marknaden
kontrollera bland annat att produkten &r CE-mirkt och att EU-forsékran
om overensstimmelse har upprittats for produkten.

I likhet med tillverkarna ska en distributér som bedémer att en produkt
inte Overensstimmer med kraven 1 respektive forordning inte
tillhandahalla produkten.

Ytterligare krav pa distributdren framgar av artikel 14 i MDR- och
IVDR-forordningarna. Det kan ocks& noteras att medlemsstaterna far
behalla eller infora nationella bestimmelser om registrering av distribut-
orer (se artikel 30 i MDR-forordningen och artikel 27 i IVDR-
forordningen).

Person med ansvar for att regelverket efterlevs (artikel 15 i MDR-
forordningen och artikel 15 i IVDR-férordningen)

Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgdng till minst en person med
nodvindiga sakkunskap pa omradet som dr styrkt av examensbevis och
diplom eller genom viss yrkeserfarenhet. Négot ldgre krav stélls pa sma
och medelstora foretag dér det racker att ha personen till sitt forfogande”.
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Fall dér tillverkarens skyldigheter ska gilla for importorer,
distributorer eller andra personer (artikel 16 i MDR-forordningen
och artikel 16 i IVDR-forordningen)

Distributorer, importorer eller andra fysiska eller juridiska personer ska ta
pa sig tillverkarens skyldigheter, om de tillhandahaller en produkt pé
marknaden i eget namn, firmanamn eller varumérke eller pa nigot sitt
dndrar det avsedda dndamalet med en produkt som redan har sléppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk. Undantag géller dock for personer som inte
ar tillverkare men som for en enskild patient anpassar en produkt som
redan finns p4 marknaden sa lange som dess avsedda dndamaél inte &ndras.

Detaljer kring vad som &r en &dndring framgér ndrmare av artikel 16 i
respektive EU-forordning.

Reprocessing av engingsprodukter (artikel 17 i MDR-forordningen)

Reprocessing och &dteranvindning av engéngsprodukter regleras bara i
MDR-férordningen och é&r alltsé inte mojlig for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Det dr bara sddana engéngsprodukter som sléppts
ut pd marknaden enligt MDR-f6rordningen eller fore den 26 maj 2021
enligt direktiv 93/42/EEG som omfattas.

Medlemsstaterna far vidlja om de vill tilldta reprocessing. Om med-
lemsstaterna viljer att tillata reprocessing, sa far detta endast ske i enlighet
med nationell rdtt och artikel 17. Den som dgnar sig at reprocessing blir
till exempel en tillverkare och maste ocksé uppfylla krav pa tillverkare.
Medlemsstaterna kan vélja att inféra undantag for engangsprodukter som
ateranvinds inom en hélso- och sjukvardsinstitution (se vidare skil 38).

Kommissionen ska enligt artikel 17.5 senast den 26 maj 2021 anta
gemensamma specifikationer om reprocessing. Om specifikationerna inte
antagits i tid, ska reprocessingen utforas i enlighet med relevanta harmon-
iserade standarder och nationella bestimmelser som omfattar de aspekter
som angetts i punkt 3 b. Efterlevnaden av de gemensamma specifikation-
erna, eller om det inte finns sddana, relevanta harmoniserade standarder
och nationella bestimmelser, ska intygas av ett anmélt organ.

Implantatkort och information som ska liéimnas till patienter med
implantat (artikel 18 i MDR-forordningen)

Tillverkaren av ett implantat ska tillhandahélla viss information
tillsammans med produkten som bland annat gor det mojligt att identifiera
produkten, inbegripet bland annat produktnamn, serienummer och UDI,
tillverkarens namn, adress och webbplats.

Tillverkaren ska @ven tillhandahalla alla varningar, forsiktighetsatgarder
eller andra atgérder som patienten eller hélso- och sjukvardspersonalen ska
vidta, information om produktens livsldngd etc.

Informationen p& implantatkortet ska ges pa det eller de sprak som
medlemsstaten faststéllt.

Medlemsstaterna ska vidare krdva att hdlso- och sjukvardsinstitutioner
ger informationen pa ett sitt som gor den snabbt tillgdnglig for de patienter
i vilka produkten har implanterats, tillsammans med implantatkortet som
ska omfatta uppgifter om identitet.



Fo6ljande implantat dr undantagna fran kraven: suturer, agraffer, tand-
fyllningar, tandstillningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, traddar
forutom suturer, stift, clips och anslutningsdon. Kommissionen far anta
delegerade akter for att dndra listan.

EU-forsikran om dverensstimmelse (artikel 19 i MDR-forordningen
och artikel 17 i IVDR-férordningen)

I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det enligt MDR-forordningen
respektive IVDR-forordningen anges att kraven i respektive forordning
har uppfyllts med avseende pa den produkt som omfattas. Tillverkaren ska
regelbundet uppdatera EU-forsdakran om dverensstimmelse.

Genom att uppritta EU-forsékran om dverensstimmelse tar tillverkaren
pa sig ansvaret for att produkten uppfyller kraven i respektive férordning
och i all annan tillimplig unionslagstiftning.

Kommissionen far anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 i
MDR-f6rordningen respektive artikel 108 i IVDR-foérordningen for att
dndra de uppgifter som EU-foérsédkran om Overenstimmelse minst maste
innehalla enligt bilaga IV till MDR-forordningen respektive bilaga IV till
IVDR-férordningen.

CE-mirkning om dverensstimmelse (artikel 20 i MDR-forordningen
och artikel 18 i IVDR-foérordningen)

Produkter, forutom specialanpassade produkter, provningsprodukter eller
produkter avsedda for prestandastudier, som anses dverensstimma med
kraven i denna forordning, ska enligt artikel 20 i MDR-férordningen och
artikel 18 i IVDR-forordningen vara forsedda med CE-méirkning om
overensstimmelse enligt bilaga V till respektive EU-forordning.

CE-maérkningen ska vara synlig, lasbar och ”outplanlig”. Om produkten
omfattas av annan unionslagstiftning som @ven den innehéller krav pa CE-
mérkning, ska det framgd av CE-mérkningen att produkterna ocksé
uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.

Produkter for sirskilda dndamal (artikel 21 i MDR-forordningen
och artikel 19 i IVDR-férordningen)

Medlemsstaterna far inte skapa hinder for provningsprodukter eller
specialanpassade produkter och produkter som &r avsedda for
prestandastudier som uppfyller kraven i EU-forordningarna. Det krévs inte
heller nagon CE-mérkning for dessa produkter forutom i friga om kliniska
provningar och prestandastudier av redan CE-mérkta produkter.

Specialanpassade produkter ska atfoljas av en forklaring (se avsnitt 1 i
bilaga XIIT) som ska goras tillgdnglig for patienten eller anvéndaren.

Medlemsstaterna far krédva att tillverkaren av en specialanpassad
produkt ldmnar en forteckning till den behoriga myndigheten Gver de
specialanpassade produkter som har tillhandahéllits inom deras
territorium.

Medlemsstaterna fér inte heller skapa hinder for att produkter som inte
lever upp till EU-forordningarna visas vid branschméssor, utstdllningar,
visningar eller liknande, om en synlig mérkning tydligt anger att
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produkterna endast dr avsedda for presentation eller visning och inte far
tillhandahallas forrdn de uppfyller kraven i respektive férordning.

Delar och komponenter (artikel 23 i MDR-forordningen och artikel
20 i IVDR-forordningen)

En fysisk eller juridisk person som tillhandahaller en artikel som ar avsedd
att ersétta en identisk eller liknande integrerad del eller komponent i en
produkt som &r defekt eller utsliten for att produkten ska fungera igen, ska
sdkerstilla att artikeln inte inverkar negativt pa produktens sikerhet och
prestanda. Beldgg for detta ska héllas tillgéingliga for medlemsstaternas
behoriga myndigheter.

Fri rorlighet (artikel 24 i MDR-forordningen och artikel 21 i IVDR-
forordningen)

Om inget annat foreskrivs i respektive EU-forordning, fir medlems-
staterna inte védgra, forbjuda eller begriansa tillhandahéallande pa
marknaden eller ibruktagande pa sitt territorium av produkter som
uppfyller kraven i respektive EU-forordning.

Kapitel III Produkternas identifiering och sparbarhet,
registrering av produkter och ekonomiska aktorer,
sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda samt
Europeiska databasen for medicintekniska produkter

EU-férordningarna innehéller ménga bestimmelser som syftar till att
forbattra spéarbarheten och transparensen. Europeiska databasen for
medicintekniska produkter ska enligt artikel 33 i MDR-forordningen och
artikel 30 i [IVDR-forordningen innehalla uppgifter om

— produkter

— UDI-databas,

— ekonomiska aktorer,

— utsedda anmilda organ,

— intyg utfirdade av anmilda organ,

— klinisk prévning och utvirdering av prestanda,

— system for sidkerhetsovervakning av produkter utsldppta pd marknaden,
och

— marknadskontroll.

Identifiering inom leveranskedjan (artikel 25 i MDR-forordningen
och artikel 22 i IVDR-forordningen)

Distributoérerna och importorerna ska samarbeta med tillverkare eller
auktoriserade representanter i syfte att uppna en lamplig sparbarhetsniva
for produkterna. EU-férordningarna stiller upp hoga krav pa sparbarhet
och kriaver att de ekonomiska aktérerna ska kunna identifiera alla
ekonomiska aktorer som de direkt har levererat en produkt till och alla
ekonomiska aktorer som direkt har levererat en produkt till dem. De ska



aven kunna identifiera alla hélso- och sjukvardsinstitutioner eller all hilso-
och sjukvardspersonal som de direkt har levererat en produkt till.

System for unik produktidentifiering (artikel 27 i MDR-
forordningen och artikel 24 i IVDR-férordningen)

Systemet for unik produktidentifiering, det s.k. UDI-systemet, ska
mojliggora identifiering av produkter och framja deras sparbarhet. UDI &r
en form av mérkning.

Innan en produkt pa vilken UDI-systemet ar tillimpligt sldpps ut pa
marknaden 4ar tillverkaren skyldig att tilldela produkten och, i
forekommande fall, alla hogre forpackningsnivder en UDI. Denna UDI
maste ha skapats i enlighet med reglerna for den eller de utfirdande
enheter som kommissionen utsett for att driva ett system for tilldelning av
UDI. Kommissionen har utsett fyra enheter som ska driva ett system for
tilldelning av UDI i enlighet med MDR-forordningen och en enhet i
enlighet med [VDR-forordningen. Detta skedde genom kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2019/939 av den 6 juni 2019 om utseende av
utfirdande enheter som ska driva ett system for tilldelning av unika
produktidentifieringar (UDI) inom omrédet fo6r medicintekniska
produkter.

Tillverkarna far bara anvinda sddana standarder for produktkodning
som tillhandahalls av de utfirdande enheter som kommissionen utsett.

UDI ska ocksd anvédndas vid rapportering av allvarliga tillbud och
korrigerande sédkerhetsatgirder p4 marknaden enligt artikel 87 i MDR-
forordningen och artikel 82 i IVDR-forordningen.

Tillverkarna ar skyldiga att héalla en uppdaterad forteckning Over alla
tilldelade UDI.

De ekonomiska aktérerna ska, foretrddesvis pa elektronisk vég, lagra
och forvara UDI for de produkter som de har levererat eller som har
levererats till dem, om produkterna tillhor implantat i klass IIT (artikel 27.8
i MDR-f6rordningen och artikel 24.8 i IVDR-férordningen) eller andra
produkter som kommissionen bestimmer nidrmare genom genom-
forandeakter.

Hilso- och sjukvardsinstitutioner ska lagra och forvara UDI for de
produkter som de har levererat eller som har levererats till dem, om
produkterna tillhér implantat i klass III. T ovrigt ska medlemsstaterna
uppmuntra, och far &ldgga, hilso- och sjukvardsinstitutioner och hélso-
och sjukvardspersonal att lagra och forvara UDI for de produkter som har
levererats till dem (artikel 27.9 i MDR-foérordningen och artikel 24.9 i
IVDR-forordningen).

UDI-databas (artikel 28 i MDR-férordningen och artikel 25 i IVDR-
forordningen)

Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter upprétta och forvalta en UDI-databas for att validera,
samla in, behandla och for allmédnheten gora tillgénglig den information
som avses i del B i bilaga VI till MDR-f6rordningen och del B i bilaga VI
till IVDR-férordningen.
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Registrering av produkter (artikel 29 i MDR-forordningen och
artikel 26 i IVDR-forordningen)

Innan tillverkaren slédpper ut en produkt p&d marknaden, med undantag av
specialanpassade produkter, ska tillverkaren tilldela produkten en
grundldggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI. Med grundldggande UDI-
DI menas den priméra identifieraren for en produktmodell, pd engelska
”Device Identifier”. Det dr den viktigaste faktorn for registren i UDI-
databasen, och ska anges 1 intyg och EU-forsékringar om
overensstimmelse.

Elektroniskt system for registrering av ekonomiska aktorer (artikel
30 i MDR-forordningen och artikel 27 i IVDR-forordningen)

Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen foér medicin-
tekniska produkter uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att
skapa Eudamed-registreringsnummer (SRN) och samla in information
som dr nddvindig och proportionell for att identifiera tillverkaren och i
tillimpliga fall den auktoriserade representanten och importdren.

Registrering av tillverkare, auktoriserade representanter och
importorer (artikel 31 i MDR-forordningen och artikel 28 i IVDR-
forordningen)

Innan en produkt slépps ut pd marknaden ska tillverkare, auktoriserade
representanter och importorer fora in den information som anges narmare
i bilaga VT till respektive artikel i det elektroniska system som ndmns ovan.
Nér den behoriga myndigheten har kontrollerat de uppgifter som forts in
i det elektroniska systemet (Eudamed) ska den f& ett Eudamed-
registreringsnummer (SRN) fran det elektroniska systemet och tilldela
tillverkaren, den auktoriserade representanten eller importdren detta.
Tillverkaren ska anvidnda Eudamed-registreringsnumret (SRN) vid
ansdkan om beddomning av dverensstimmelse hos ett anmaélt organ.
Uppgifterna ska héllas uppdaterade av aktéren. Senast ett ar efter
registrering av informationen och déirefter vartannat ar ska aktdren
bekrifta uppgifterna. Den behoriga myndigheten ska kontrollera
bekriftade uppgifter.
Den behdriga myndigheten far anvianda uppgifterna for att ta ut en avgift
av tillverkaren, den auktoriserade representanten eller importoren.

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda (artikel 32 i
MDR-forordningen och artikel 29 i IVDR-forordningen)

I fraga om implantat och produkter i klass III, med undantag for special-
anpassade produkter eller provningsprodukter, ska tillverkaren gora en
sammanfattning av sidkerhet och klinisk prestanda enligt artikel 32.1 i
MDR-forordningen.

I fraga om produkter i klasserna C och D, utom produkter avsedda for
prestandastudier, ska tillverkaren gora en sammanfattning av sidkerhet och
prestanda enligt artikel 29.1 i IVDR-férordningen.

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda i fraga om MDR-
forordningen samt sékerhet och prestanda i fraga om IVDR-forordningen
ska goras tillgénglig for allminheten via Eudamed.



Kommissionen far enligt det rddgivande forfarandet anta genom-
forandeakter om vilken form de uppgifter som ska ingd i samman-
fattningen av sékerhet och prestanda ska ha och hur de ska presenteras.

Eudamed (artiklarna 33 och 34 i MDR-forordningen och artikel 30 i
IVDR-forordningen)

Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen fér medicin-
tekniska produkter upprétta, underhalla och forvalta Europeiska databasen
for medicintekniska produkter (Eudamed) for att bland annat allménheten
ska kunna f4 adekvat information om produkter som har sléppts ut pa
marknaden. I Eudamed ingér en rad elektroniska system bland annat for
registrering av produkter, UDI-databasen som ndmns ovan, registrering av
aktorer, det elektroniska systemet for anmélda organ och intyg (se vidare
artikel 332 i MDR-forordningen), registrering av  kliniska
provningar/prestandastudier, registrering av sidkerhetsovervakning och for
overvakning av produkter som sldpps ut pd marknaden.

Medlemsstaterna, de anmilda organen, de ekonomiska aktdrerna och
sponsorerna ska ldgga in data i Eudamed.

Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter och nér den har kontrollerat att Eudamed fungerar fullt
ut och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel
34.1, offentliggora ett meddelande om detta i Europeiska unionens
officiella tidning (EUT) enligt artikel 34.3.

Anmiilda organ och myndigheter med ansvar for anmiélda organ
(artikel 35 i MDR-forordningen och artikel 31 i IVDR-forordningen)

I korthet kan sdgas att anmélda organ dr foretag som maste anlitas av
tillverkare 1 fraga om vissa produkter for tredjepartskontroll av
konstruktion och deras produktion. Likemedelsverket dr den ansvariga
myndigheten for anmilda organ enligt MDR- och IVDR-f6rordningarna,
i Sverige. Regeringen har i propositionen Anpassningar till EU:s nya
forordningar om medicinteknik —del 1 (prop. 2016/17:197) lamnat forslag
avseende anmélda organ som tridde i kraft den 26 november 2017. Vissa
krav pa anmélda organ som avser databasen Eudamed ska borja tillimpas
den dag som kommissionen meddelat att Eudamed fungerar enligt artikel
34.3 i MDR-forordningen.

Klassificering (artikel 51 i MDR-forordningen och artikel 47 i IVDR-
forordningen)

Medicintekniska produkter ska delas in i klasserna I, Ila, IIb och III,
beroende pa produkternas avsedda &ndamal och egenskaper (se bilaga VIII
till MDR-férordningen).

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska delas in i klass-
erna A, B, C och D pa motsvarande sétt (se bilaga VIII till IVDR-
forordningen).

Tvister om klassificering ska hénskjutas for beslut till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dér tillverkaren har sitt site. Kommis-
sionen far anta genomforandeakter pa omradet.
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Bedomning av 6verensstimmelse (artikel 52 i MDR-férordningen
och artikel 48 i IVDR-forordningen)

Innan tillverkarna sldpper ut en produkt pa marknaden ska de gora en
bedomning av verensstimmelse avseende denna produkt i enlighet med
bilagorna IX—XI. Samma sak géller for ibruktagande av en produkt som
inte sldppts ut pd marknaden &n.

For tillverkare av produkter i hogre riskklasser giller krav pa att anlita
ett anmaélt organ.

Nya grupper av produkter dér det krivs ett anmaélt organ ar till exempel
produkter som enligt tillverkaren &r avsedda for estetiska eller andra icke-
medicinska dndamal och som anges i bilaga XVI. Andra produkter vars
tillverkare behdver ha ett anmélt organ med i CE-mérkningen ar bland
annat programvara i hogre riskklasser, produkter som bestér av substanser
eller kombinationer av substanser som absorberas av eller sprids lokalt i
ménniskokroppen eller nanomaterial, specialanpassade implantat i klass
III samt kirurgiska flergangsinstrument i klass I, till exempel skalpeller.
De nya EU-forordningarna stiller alltsa krav pa att fler produkter maste
passera anmailda organ.

Kommissionen far genom genomférandeakter faststilla ndrmare
bestdmmelser och forfaranden for att sékerstélla att de anmélda organen
tillimpar forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse pa ett enhetligt
sdtt bland annat i frdga om frekvens och urval for stickprov.

Anmilda organs medverkan i forfaranden fér bedomning av
overensstimmelse (artikel 53 i MDR-forordningen och artikel 49 i
IVDR-forordningen)

Tillverkaren far vilja vilket anmailt organ som denne vill anlita men det
krdavs att det anmilda organet har utsetts for att hantera de berdrda
produkttyperna och dr placerat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet (EES). En tillverkare far inte anlita flera anmélda organ
for samma produkt.

Anmilda organ och deras personal ska utfora arbetet med storsta mojliga
yrkesintegritet, ha nédvindig teknisk och vetenskaplig kompetens och sté
fria frdn patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan
paverka deras omddme.

Forfarandet for samrad vid klinisk utviirdering av vissa produkter i
klass I1I och klass IIb (artikel 54 i MDR-forordningen)

Utdver de vanliga kraven pa beddmning av dverenstimmelse for anmaélda
organ ska ett anmaélt organ tillimpa forfarandet for samrad vid klinisk
utvirdering enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX eller enligt avsnitt 6 i bilaga X,
beroende pa vad som ér tillampligt for till exempel implantat i klass III,
och vissa aktiva produkter i klass IIb.

Det anmélda organet ska underritta myndigheten med ansvar for
anmaélda organ och kommissionen elektroniskt om forfarandet for samrad
vid klinisk utvérdering enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX eller enligt avsnitt 6 i
bilaga X ska tillimpas.



Kommissionen ska uppritta en arlig oversikt dver produkter som varit
foremal for forfarandet och ldgga fram denna for Europaparlamentet, radet
och samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

Kommissionen ska senast den 27 maj 2025 utarbeta en rapport om hur
denna artikel fungerar och ligga fram den for Europaparlamentet och
radet. P& grundval av denna rapport ska kommissionen vid behov lamna
forslag till &ndringar av férordningen.

Mekanism for granskning av bedomningar av 6verenstimmelse av
vissa produkter (artikel 55 i MDR-forordningen och artikel 50 i
IVDR-férordningen)

Ett anmélt organ ska underritta den behoriga myndigheten om intyg som
det har beviljat for produkter i klass D (dvs. hogre riskprodukter inom in
vitro-diagnostik) och vissa produkter i klass III och produkter i klass IIb.
Om det anmélda organet och de konsulterade experterna/expertpanelerna
skulle ha olika uppfattning, ska en fullstindig motivering inkluderas.

Behoriga myndigheter och, i forekommande fall, kommissionen fir pa
grundval av rimliga tvivel tillimpa ytterligare forfaranden och étgérder.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter, och om s& ar
tillimpligt, kommissionen, fir pd grundval av rimliga tvivel begira
vetenskaplig radgivning fran expertpanelerna om sdkerheten och
prestandan for vilken produkt som helst.

Intyg om overensstimmelse (artikel 56 i MDR-forordningen och
artikel 51 i IVDR-forordningen)

De intyg som de anmilda organen utfardar i enlighet med bilagorna IX, X
och XI ska vara avfattade pa ett av unionens officiella sprak som bestamts
av den medlemsstat dér det anmélda organet &r etablerat eller pa ett annat
av unionens officiella sprak som det anméilda organet godtar. Intygen
géller under den tid som anges och hogst i fem &r. Anmaélda organ far
infora begransningar i intygen.

Om ett anmélt organ konstaterar att kraven inte lingre uppfylls av
tillverkaren, ska organet med beaktande av proportionalitetsprincipen
tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det utfardade intyget eller begrinsa det.
Denna information ska vara tillgénglig for allmanheten.

Kommissionen far anta delegerade akter for att mot bakgrund av de
tekniska framstegen dndra de uppgifter som intygen minst maste innehélla
enligt bilaga XII.

Elektroniskt system for anmélda organ och for intyg om
overensstimmelse (artikel 57 i MDR-forordningen och artikel 52 i
IVDR-foérordningen)

Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter, uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att
samla in och behandla information om t.ex. anmélningar fér bedémning
av dverensstimmelse, intyg och éterkallade eller vigrade intyg.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommissionen och nér sa &r
lampligt anmélda organ, och allmidnheten i de fall det foreskrivs i
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forordningarna, ska ha tillgdng till informationen i det elektroniska
systemet.

Frivilligt byte av anmiilt organ (artikel 58 i MDR-forordningen och
artikel 53 i IVDR-forordningen)

Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmailt organ och sluter avtal
med ett annat anmalt organ, ska de ndrmare bestimmelserna for bytet av
anmadlt organ tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, det tilltrddande
anméilda organet och dér s& dr mojligt det avgédende anmailda organet. EU-
forordningarna stiller ocksa ytterligare detaljerade krav pé vilka uppgifter
avtalet minst maste uppfylla.

Samma dag som intygen blir ogiltiga ska det avgédende anmilda organet
aterkalla intygen.

Undantag fran forfarandena for bedomning av 6verenstimmelse
(artikel 59 i MDR-forordningen och artikel 54 i IVDR-forordningen)

Genom undantag far en behorig myndighet pa en vederborlig motiverad
begéran tillata att en specifik produkt slapps ut pa marknaden eller tas i
bruk inom den berdrda medlemsstatens territorium om anvindningen av
produkten dr befogad av skil som ror folkhélsan eller patienters sidkerhet
eller hilsa.

Medlemsstaten ska underritta kommissionen och de andra medlems-
staterna om den hér typen av beslut.

Kommissionen far om det finns vederborligen motiverade och tvingande
skal till skyndsamhet for att skydda ménniskors hélsa och sikerhet anta
genomforandeakter med omedelbar verkan.

Exportintyg (artikel 60 i MDR-forordningen och artikel 55 i IVDR-
forordningen)

Vid export ska den medlemsstat dér tillverkaren eller den auktoriserade
representanten har sitt sdte utfarda ett exportintyg pa tillverkarens eller den
auktoriserade representantens begéran.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststdlla en mall for
exportintyg.

Kapitel VI Klinisk utvirdering och kliniska provningar
(MDR-forordningen) och kapitel VI Klinisk evidens,
prestandautvirdering och prestandastudier (IVDR-
forordningen)

Beldgg for att en produkt uppfyller de allménna kraven pa sékerhet och
prestanda ska alltid inbegripa en klinisk utvdrdering eller
prestandautvérdering (se artikel 5.3 i MDR-forordningen och artikel 5.3 i
IVDR-férordningen). Kravet pa tillverkaren att gora en klinisk utvérdering
giéller for alla produkter, 4ven de som fortecknas i bilaga XVI (jfr artikel
1.2 i MDR-f6rordningen).

Krav pa klinisk provning/prestandastudie géller forst da det saknas
kliniska data frén relevant vetenskaplig litteratur, tillgdngliga kliniska



provningar och i féorekommande fall tillgéingliga alternativa behandlings-
alternativ. Nar det géller implantat och produkter i klass III géller dock att
en klinisk provning som huvudregel ska genomforas. Det anges ndrmare i
artiklarna 61.4-61.6 i MDR-forordningen och artikel 56.4 i IVDR-
forordningen nér kliniska provningar respektive prestandastudier inte ska
genomforas.

Det kan noteras att kommissionen enligt artikel 61.8 i MDR-
forordningen far anta delegerade akter avseende listan pd produkter som
undantas fran kravet pa klinisk provning. I frdga om in vitro-diagnostik
har kommissionen ett storre mandat och far anta genomférandeakter for
att sikerstélla en enhetlig tillimpning av bilaga XIII (se artikel 56.7 i
IVDR-férordningen).

For att sdkerstdlla en hog sdkerhets- och prestandanivd pd medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik bor det med hjélp av klinisk
evidens styrkas att de allménna krav péd sdkerhet och prestanda som
faststills i [IVDR-forordningen &r uppfyllda. Som en allmén regel bor klin-
isk evidens komma frén prestandastudier som genomfors under ansvar av
en sponsor. I kapitel VI i IVDR-forordningen finns bestimmelser om
klinisk evidens, prestandautvardering och prestandastudier.

Allménna krav for kliniska provningar och prestandastudier (artikel
62 i MDR-forordningen och artikel 57 i IVDR-forordningen)

De allminna kraven pé kliniska prévningar regleras i artikel 62 i MDR-
forordningen och de allminna kraven pa prestandastudier i artikel 57 i
IVDR-férordningen.

En sponsor for en klinisk provning eller en prestandastudie som inte ar
etablerad i unionen ska sékerstélla att den har en fysisk eller juridisk
person som &r etablerad i unionen som sin réttsliga foretriadare.

Bade kliniska provningar och prestandastudier ska utformas och
genomforas pa ett sadant sétt att forsokspersonernas rittigheter, sikerhet
och virdighet och vélbefinnande skyddas och viger tyngre 4n alla andra
intressen och pa ett sddant sétt att de kliniska data som genereras &r
vetenskapligt giltiga, tillforlitliga och robusta (punkt 3 i respektive artikel).

De allménna kraven pa kliniska provningar innehéller fler bestimmelser
an de allménna kraven péa prestandastudier. Till exempel finns det en lang
lista pé vilka villkor som maste vara uppfyllda for att en klinisk provning
ska fa utforas (artikel 62.4). I artikel 58 i IVDR-foérordningen finns det
dock ytterligare krav for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, till exempel dér kirurgiskt invasiv provtagning gors enbart for
prestandastudien (artikel 58.1).

Av artikel 62.5 i MDR-forordningen och artikel 58.6 i IVDR-
forordningen framgar att forsdkspersonen, eller om foérsékspersonen inte
kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stdllforetradare, ndr som helst utan negativa foljder och utan att behova
motivera sitt beslut far avsluta deltagandet i en klinisk provning eller
prestandastudie genom att dterkalla sitt informerade samtycke.

Provaren ska vara en person som utdvar ett yrke som i den berdrda
medlemsstaten gor personen kvalificerad att inneha rollen som provare
mot bakgrund av att han eller hon har nédvéndig vetenskaplig bakgrund
och erfarenhet av patientvard eller, enligt I[VDR-forordningen, av
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laboratoriemedicin. Annan personal som deltar i genomforandet av en
klinisk prévning/prestandastudie ska ha lampliga kvalifikationer (artikel
62.6 i MDR-forordningen och artikel 58.7 i IVDR-forordningen).

De anldggningar dér den kliniska provningen eller prestandastudien
genomfors ska ocksd vara lampliga for sitt dndamal och ska likna
anldggningar dar produkten ar avsedd att anvéndas (se artikel 62.7 1 MDR-
forordningen och artikel 58.8 i IVDR-forordningen).

Ett samtycke till en klinisk provning eller en prestandastudie ska vara
informerat och skriftligt (artikel 63 i MDR-forordningen och artikel 59 i
IVDR-férordningen).

EU-férordningarna péverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt
vilken det for en underarig som har férméga att inta en stindpunkt och
bedoma den information han eller hon far krévs att personen sjilv ger sitt
samtycke for att kunna delta i en klinisk provning eller prestandastudie.

Kliniska prévningar eller prestandastudier pa forsokspersoner som inte
ar beslutskompetenta far endast genomforas om vissa villkor ar uppfyllda
(artikel 64 1 MDR-f6rordningen och artikel 60 i [IVDR-férordningen). Som
exempel pé sadana villkor kan nidmnas att deras lagligen utsedda
stdllforetrddare har gett sitt informerade samtycke. I fraga om underériga
maste ocksa vissa villkor vara uppfyllda (se vidare artikel 65 i MDR-
forordningen och artikel 61 i IVDR-f6érordningen). Kliniska provningar pa
gravida eller ammande kvinnor dr andra omraden som begransas genom
EU-férordningarna (artikel 66 i MDR-forordningen och artikel 62 i IVDR-
forordningen).

EU-férordningarna ger ocksa utrymme for att utfora kliniska provningar
och prestandastudier i nddsituationer pé vissa villkor (artikel 68 i MDR-
forordningen och artikel 64 i IVDR-férordningen).

Skadestand (artikel 69 i MDR-forordningen och artikel 65 i IVDR-
forordningen)

Medlemsstaterna ska se till att det finns ersdttningssystem for de skador
som drabbat en forséksperson.

Ansokan om klinisk provning eller prestandastudie (artikel 70 i
MDR-forordningen och artikel 66 i IVDR-forordningen)

En sponsor for en klinisk provning eller en prestandastudie ska l&dmna en
ansdkan samt den dokumentation som krévs till den eller de medlemsstater
dér provningen eller prestandastudien ska genomforas (den s.k. berdrda
medlemsstaten). Ansokan ska ldmnas in via ett elektroniskt system (som
avses 1 artikel 73 1 MDR-férordningen och artikel 69 i IVDR-
forordningen).

Medlemsstaternas bedomning (artikel 71 i MDR-forordningen och
artikel 67 i IVDR-forordningen)

Medlemsstaterna ska sékerstdlla att de personer som validerar och
bedomer ansokan eller fattar beslut om den dr oberoende. Medlemsstaterna
ska ocksa sékerstilla att bedomningen gors gemensamt av ett rimligt antal
personer som tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som



krdvs. Om ansokan avslds i enlighet med EU-foérordningarna, ska
medlemsstaterna erbjuda ett verklagandeforfarande for ett beslut.

Genomforande av en klinisk provning eller prestandastudie (artikel
72 i MDR-forordningen och artikel 68 i IVDR-forordningen)

Sponsorn och prévaren ska sékerstilla att den kliniska provningen eller
prestandastudien genomfors i enlighet med en godkdnd klinisk
provningsplan respektive godkénd klinisk prestandastudieplan.

Medlemsstaterna ska pa ldmplig nivd gora inspektioner for att kon-
trollera att planen f6ljs.

Kliniska préovningar och prestandastudier avseende CE-mérkta
produkter (artikel 74 i MDR-férordningen och artikel 70 i IVDR-
forordningen)

Det krdvs en anmélan i det elektroniska systemet (som avses 1 artikel 73 i
MDR-férordningen och artikel 69 i IVDR-forordningen) om en redan CE-
markt produkt ska utvirderas ytterligare och forsdkspersonerna utsétts for
ytterligare forfaranden &n dem som skulle ha genomforts vid normal
anvéndning av produkten, om dessa ytterligare forfaranden ar invasiva
eller anstrangande.

Samordnat bedomningsforfarande (artikel 78 i MDR-forordningen
och artikel 74 i IVDR-forordningen)

Sponsorn for en provning eller studie som ska genomforas i mer &n en
medlemsstat fir 1dmna in en enda ansdkan som nir den tagits emot
oversinds elektroniskt till samtliga medlemsstater dar provningen eller
studien ska genomforas.

Kommissionen far genom genomforandeakter ytterligare specificera de
forfaranden och tidsramar for samordnade bedomningar som ska gélla.

Forfarandet for samordnad bedomning ar fram till och med den 25 maj
2027 enligt MDR-forordningen och 27 maj 2029 enligt IVDR-
forordningen frivilligt att tillimpa for de medlemsstater dir den kliniska
provningen eller prestandastudien ska goras. Efter den 26 maj 2027 enligt
MDR-férordningen och den 27 maj 2029 enligt IVDR-forordningen ska
alla medlemsstater vara skyldiga att tillimpa det forfarandet.

Registrering och rapportering av negativa hiindelser som intriffar
under kliniska provningar eller prestandastudier (artikel 80 i MDR-
forordningen och artikel 76 i IVDR-férordningen)

EU-forordningarna stiller krav pé att en rad uppgifter registreras och rap-
porteras av sponsorerna. Sponsorerna ska till exempel registrera nér olika
problem uppstatt. De problem som avses kan vara negativa hindelser som
konstaterats som avgorande for utvdarderingen av resultaten och produkt-
fel. Allvarliga héndelser ska rapporteras till medlemsstaterna (se vidare
artikel 80 i MDR-forordningen och artikel 76 i IVDR-férordningen).
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Genomforandeakter (artikel 81 i MDR-forordningen och artikel 77 i
IVDR-forordningen)

Kommissionen far anta genomforandeakter for att faststdlla de ndrmare
bestimmelser och forfaranden som krivs i frdga om enhetliga elektroniska
formuldr for ansdkan om kliniska provningar och prestandastudier, be-
domning av dessa, funktionssitt for det elektroniska systemet, enhetliga
elektroniska formulédr for anmélan av studier efter utsldppande pa mark-
naden, informationsutbyte mellan medlemsstaterna, elektroniska formular
for rapportering av allvarliga negativa handelser och produktfel, tidsfrister
for rapportering av allvarliga negativa hindelser och produktfel samt
enhetlig tillimpning av kraven for klinisk evidens eller kliniska data som
behovs.

Krayv for andra kliniska provningar (artikel 82 i MDR-forordningen)

I artikel 82.1 i MDR-forordningen anges det att de kliniska provningar som
inte genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i artikel 62.1 ska folja
bestimmelserna 1 artikel 62.2, 62.3, 62.4 b, ¢, d, f, h och 1 och 62.6. Av
detta framgér att nu aktuella provningar ska genomga vetenskaplig och
etisk granskning och fir genomforas endast om den etiska granskningen
inte resulterat i ett negativt yttrande (artikel 62.3 och 62.4 b).

For att skydda forsokspersonerna ytterligare fir medlemsstaterna
faststilla ytterligare krav pa sadana provningar.

Kap. VII Overvakning av produkter som slippts ut pa
marknaden, sikerhetsovervakning och marknadskontroll

Tillverkarens system for 6vervakning och plan for 6vervakning

Tillverkare ska for varje produkt planera och ha ett system for 6vervakning
av produkter som slippts ut pd marknaden, som en del av tillverkarens
kvalitetsledningssystem (artikel 83 i MDR-férordningen och artikel 78 i
IVDR-férordningen).

Om oOvervakningen visar att det behdvs forebyggande och/eller kor-
rigerande atgérder, ska tillverkaren vidta sddana och dven informera de
behoriga myndigheterna och i tillimpliga fall de anmélda organen.
Allvarliga tillbud och korrigerande sidkerhetsatgirder rapporteras enligt
artikel 87 i MDR-forordningen och artikel 82 i IVDR-férordningen
(sakerhetsovervakning).

Tillverkaren ska ocksd ha en plan for 6vervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden i enlighet med bilaga III till respektive EU-
forordning (artikel 84 i MDR-forordningen och artikel 79 i IVDR-
forordningen).

Tillverkare av produkter i klass I och klasserna A och B ska utarbeta en
rapport om Overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden i
enlighet med artikel 85 i MDR-férordningen och artikel 80 i IVDR-
forordningen.

Tillverkare av medicintekniska produkter i klasserna Ila, IIb och IIT och
tillverkare av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klasserna
C och D ska ocksé utarbeta periodiska sikerhetsrapporter i enlighet med



artikel 86 i MDR-forordningen och artikel 81 i IVDR-forordningen. Dessa
typer av rapporter brukar forkortas PSUR.

I artikel 88 1 MDR-forordningen och artikel 83 i IVDR-férordningen
finns dven krav pa att tillverkarna ska utfora s.k. trendrapportering.

Tillverkarna ska vidare efter rapportering av ett allvarligt tillbud
analysera tillbudet och vid behov vidta korrigerande sékerhetsatgirder
enligt artikel 89 i MDR-f6rordningen och artikel 84 i [IVDR-forordningen.

De behdriga myndigheterna ska utvirdera tillverkarens &tgérder. De
behoriga myndigheterna ska dven aktivt delta i ett forfarande som ska
samordna deras bedomningar i vissa fall (artikel 89.9 i MDR-f6rordningen
och artikel 84.9 i IVDR-forordningen). Kommissionen kommer dock att
ge administrativt stdd till de behdriga myndigheterna da de utfor sina
uppgifter.

Genomforandeakter (artikel 91 i MDR-forordningen och artikel 86 i
IVDR-forordningen)

Kommissionen fir genom genomforandeakter och efter att ha hort sam-
ordningsgruppen  for medicintekniska produkter anta ndrmare
bestammelser och forfaranden for att genomfora artiklarna 85-90 och 92 i
MDR-f6rordningen och artiklarna 80-85 och 87 i IVDR-férordningen
bland annat i friga om klassificering av allvarliga tillbud och korrigerande
sdkerhetsatgérder, standardblanketter for rapportering, tidsfrister for
rapportering av korrigerande sdkerhetsatgarder, enhetliga formulér for
informationsutbyte mellan behoriga myndigheter och forfaranden for att
utse en samordnande behorig myndighet.

Genomforandeakterna ska antas i enlighet med det s.k. gransknings-
forfarandet som innebédr att medlemsstaterna har visst inflytande i
processen.

Elektroniskt system for siikerhetsévervakning — en del av Eudamed
(artikel 92 i MDR-forordningen och artikel 87 i IVDR-férordningen)

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och for-
valta ett elektroniskt system for att samla in och behandla tillverkarnas
rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgérder pa
marknaden, regelbundna summeringsrapporter, trendrapporter, periodiska
sdkerhetsrapporter och sidkerhetsmeddelanden till marknaden samt den
information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behdriga
myndigheter och mellan dem och kommissionen. Det elektroniska
systemet ska innehdlla relevanta lénkar till UDI-databasen. Det
elektroniska systemet bendamns Eudamed, se artiklarna 33 och 34 i MDR-
forordningen och artikel 30 i IVDR-f6rordningen.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen ska fa
tillgéng till den information som ndmns ovan. De anmélda organen ska
ocksé fa tillgéng till informationen i friga om produkter de utfardat intyg
for. Kommissionen ska dessutom se till att hdlso- och sjukvardspersonal
och allménheten har tillgdng till det elektroniska systemet i ”lamplig
omfattning”.
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Marknadskontroll (artiklarna 93—-100 i MDR-férordningen och
artiklarna 88-95 i IVDR-foérordningen)

Bestdmmelserna om marknadskontroll stéller en rad krav pa de behdriga
myndigheterna. Myndigheterna ska gora lampliga kontroller av produkters
egenskaper i friga om dverensstimmelse med EU-forordningarna och av
deras prestanda samt utarbeta arliga kontrollplaner.

Medlemsstaterna ska se dver sin kontrollverksamhet och beddma hur
den fungerar. Denna &versyn och dessa bedomningar ska genomftras
minst vart fjérde ar och resultatet ska meddelas de Gvriga medlemsstaterna
och kommissionen. Varje medlemsstat ska hélla en sammanfattning av
resultaten tillgénglig for allménheten via det elektroniska system som
avses i artikel 100 i MDR-férordningen, respektive artikel 88 i IVDR-
forordningen.

Om en behdrig myndighet pa grundval av information som erhéllits
genom sikerhetsovervakning eller marknadskontroll eller annan informa-
tion har skil att anta att en produkt kan utgora en oacceptabel risk eller pa
annat sitt inte uppfyller kraven i EU-forordningarna, ska den gora en ut-
véardering av den berérda produkten. De ekonomiska aktdrerna ska sam-
arbeta med de behdriga myndigheterna. Om de behdriga myndigheterna
konstaterar att nagot av rekvisiten i nyss ndmnda artiklar ar uppfyllda ska
de utan drdjsmal kréva att de berdrda ekonomiska aktdrerna vidtar korrig-
erande atgdrder. De behoriga myndigheterna ska utan dréjsmal, via det
elektroniska systemet for marknadskontroll i Eudamed, underritta
kommissionen, de andra medlemsstaterna och det anmélda organet som
utfardat intyg.

Om den ekonomiska aktdren inte vidtar ldmpliga korrigerande atgérder
inom en rimlig tid som tydligt angetts av behorig myndighet, ska de
behoriga myndigheterna vidta alla 1dmpliga atgérder for att forbjuda eller
begrinsa tillhandahéllandet av produkten pa sin nationella marknad, dra
tillbaka produkten fran den marknaden eller aterkalla den.

Om varken nadgon medlemsstat eller kommissionen inom tvd ménader
efter en underrattelse i Eudamed rest invdndningar mot atgirderna i fraga,
ska dessa atgdrder anses vara berittigade. I s& fall ska alla andra
medlemsstater vidta motsvarande é&tgérder for produkten pa sina
marknader.

Om en annan medlemsstat eller kommissionen reser invindningar inom
tvdmanadersfristen ska kommissionen efter att ha hort de berérda behoriga
myndigheterna och vid behov de berérda ekonomiska aktorerna utvérdera
den nationella atgidrden. Beroende pd vad den kommer fram till far
kommissionen genom genomforandeakter besluta om den nationella
atgédrden &r beréttigad eller inte.

Om kommissionen anser att atgérden inte ar beréttigad, ska den berdrda
medlemsstaten upphéva atgarden.

Om den behériga myndigheten blivit informerad frdn en annan med-
lemsstat via Eudamed om en produkt som kan utgdra en oacceptabel risk,
har den behdriga myndigheten tva manader pa sig att resa invindningar
mot vidtagna korrigerande atgérder. Om den behoériga myndigheten inte
rest invdndningar, anses det vara ett passivt accepterande av den andra
medlemsstatens korrigerande atgérder. I detta fall ska behorig myndighet
sakerstélla att motsvarande begrdnsande atgérder eller forbud, inklusive



tillbakadragande, aterkallelse eller begriansning av tillgéngligheten for
produkten pé deras nationella marknad, utan dr6jsmal vidtas avseende den
berorda produkten.

Om en medlemsstat eller kommissionen anser att den hilso- och
sdkerhetsrisk som en produkt utgdr inte kan &tgérdas pa ett till-
fredsstéllande sétt, far kommissionen pa begdran av en medlemsstat eller
pa eget initiativ genom genomforandeakter vidta nddvandiga atgérder for
att skydda hélsa och sikerhet.

EU-férordningarna innehaller ocksa bestimmelser om behorig mynd-
ighets mojlighet att vidta atgérder vid annan bristande 6verensstimmelse.

Om en medlemsstat anser att tillhandahllandet p4 marknaden eller
ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktkategori eller
produktgrupp bor forbjudas, begransas eller forenas med sérskilda krav,
eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras
tillbaka fran marknaden eller aterkallas for att skydda patienternas,
anvéndarnas eller andra ménniskors hélsa eller sékerhet eller med hansyn
till andra folkhédlsoaspekter, far den medlemsstaten vidta alla nédvandiga
och berittigade atgirder (artikel 98 i MDR-forordningen och artikel 93 i
IVDR-forordningen). Medlemsstaten ska omedelbart underrétta
kommissionen och alla de andra medlemsstaterna samt ange skilen for sitt
beslut via det elektroniska systemet.

Kommissionen far genom genomférandeakter besluta om de nationella
atgdrderna ar berittigade eller inte. Om kommissionen inte fattar ndgot
beslut inom sex manader fran underréttelsen, ska de nationella atgarderna
anses vara berittigade.

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och
forvalta ett elektroniskt system (som en del i Eudamed) for att samla in
och behandla information om resultat av kontrollverksambhet, slutgiltiga
inspektionsrapporter, information om produkter som utgdr en oacceptabel
risk for hélsa och sdkerhet, produkter med bristande Gverensstimmelse,
information om forebyggande hilsoskyddsatgarder och sammanfattningar
av resultaten av oversyn och beddmning av marknadskontrollen (artikel
100 i MDR-férordningen och artikel 95 i IVDR-férordningen).

Den information som utbyts mellan medlemsstaterna ska inte
offentliggéras om detta kan skada marknadskontrollen och samarbetet
mellan medlemsstaterna.

Bestimmelser om anmélda organ, sprakkrav och samarbete som
redan har bérjat tilliimpats

For bada forordningarna géller att for de avsnitt i respektive forordning
som handlar om utseende och anmélan av samt tillsyn 6ver anmélda organ
samt sprakkrav kopplade till dessa, skulle reglerna borja tillimpas redan
sex manader efter ikrafttradandet, dvs. den 26 november 2017. Detsamma
giller bestimmelserna om att medlemsstaterna ska utse en eller flera
behdriga myndigheter och om inrdttandet av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter. Bestimmelserna om samarbete mellan med-
lemsstaterna och visst informationsutbyte borjade ocksa tillimpas 12
manader efter ikrafttrddandet av férordningarna, dvs. den 26 maj 2018.
Regeringen lamnade i juni 2017 forslag till anpassningar i dessa
delar (se prop. 2016/17:197) och forslagen har tratt i kraft i svensk rétt.

99



100

Overgangsbestimmelser for anmilda organ

For att underldtta 6vergangen till EU-forordningarna for alla berdrda
aktorer innehaller forordningarna &vergéngsbestimmelser i forhallande
till direktiven. I 6vergéngsbestimmelserna regleras giltigheten av intyg,
overensstimmelsebeddmningar samt utseende och anmélningsforfarandet
for organ for bedomning av overensstimmelse. Nér det géller anmélda
organ foljer det av dvergéngsbestimmelserna till MDR-forordningen att
det under en tidsperiod pé tva och ett halvt ar (fyra och ett halvt ar for
IVDR-forordningen) kommer att vara mdjligt for organ for bedomning av
overensstimmelse att anséka om att bli utsedda enligt savél direktiven som
EU-férordningarna. Av 6vergangsbestimmelserna foljer vidare att redan
utsedda organ enligt direktiven inte behdver utses pa nytt enligt EU-
forordningarna under en Overgangsperiod. Efter det att MDR-
forordningen respektive IVDR-forordningen ska borja tillimpas i sin
helhet ska dock varje offentliggérande av en anméilan av ett anmaélt organ
i enlighet med direktiven vara ogiltigt.

Produktregister och databanker (artikel 108 i MDR-forordningen
och artikel 101 i IVDR-forordningen)

Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta ldmpliga &tgirder for att
framja uppréattandet av register och databanker for specifika produkttyper
och faststilla gemensamma principer for insamling av jamforbara
uppgifter.

Kapitel IX Konfidentialitet, dataskydd, finansiering och
sanktioner

Konfidentialitet (artikel 109 i MDR-forordningen och artikel 102 i
IVDR-forordningen)

Om inget annat foreskrivs i respektive forordning och utan att det paverkar
gillande nationella bestimmelser och praxis i medlemsstaterna nér det
giller konfidentialitet, dvs. sekretess, ska alla parter som berérs av
tillimpningen av férordningen respektera konfidentialiteten nér det géller
den information och de data som de far nir de fullgér sina uppgifter for att
skydda bland annat personuppgifter, affarshemligheter och
foretagshemligheter.

Dataskydd (artikel 110 i MDR-forordningen och artikel 103 i IVDR-
forordningen)

Béda EU-forordningarna innehaller upplysningsbestimmelser om att
Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter &r tillampligt
vid behandling av personuppgifter som utfors i medlemsstaterna. Det
direktivet har ersatts med Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avse-
ende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana



uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning).

Uttag av avgifter (artikel 111 i MDR-férordningen och artikel 104 i
IVDR-forordningen)

EU-forordningarna paverkar inte medlemsstaternas mdjlighet att ta ut
avgifter, forutsatt att storleken pa avgifterna faststélls pa ett dppet sitt och
i enlighet med principen om full kostnadstéckning.

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de andra medlems-
staterna senast tre ménader innan strukturen for och storleken pé avgifterna
ska antas. Information om strukturen for och storleken pé avgifterna ska
goras allmént tillgénglig pa begiran.

Finansiering av verksamhet som ror utseende och dvervakning av
anmiilda organ (artikel 112 i MDR-férordningen och artikel 105 i
IVDR-forordningen)

Kostnaderna for verksamhet som hér samman med gemensam bedémning
ska bédras av kommissionen. Kommissionen ska genom genom-
forandeakter faststilla omfattningen och strukturen for ersittningsgilla
kostnader och andra nédvéndiga genomforandebestimmelser.

Sanktioner (artikel 113 i MDR-forordningen och artikel 106 i IVDR-
forordningen)

Medlemsstaterna ska anmila bestimmelser om sanktioner till
kommissionen senast den 25 februari 2021 enligt MDR-f6rordningen och
senast den 25 februari 2022 enligt [IVDR-forordningen och utan drdjsmaél
anmdla alla senare dndringar som paverkar dem.

Kapitel X Slutbestimmelser

I slutbestimmelserna anges att kommissionen ska bitrddas av en kommitté
for medicintekniska produkter. Regeringskansliet utser en ledamot och en
suppleant till kommittén. Kommittén beslutar enligt forfaranden som
anges ndrmare i artikel 4 eller 5 i den s.k. kommittologiférordningen
(182/2011/EG). Vilket forfarande som ska tillimpas beror pa fraga och
artikel som reglerar fragan i EU-forordningarna. Det forsta motet i
kommittén hoélls i november 2017.

Kommissionen far enligt flera bestimmelser i EU-férordningarna anta
delegerade akter. Vad som ar en delegerad akt anges i artikel 290 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget). Déar
framgér till exempel att det ska vara fraga om “icke-vésentliga delar av
lagstiftningsakten”. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den
samrada med experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet mellan Europaparlamentet,
Europeiska unionens rdd och Europeiska kommissionen av den 13 april
2016 om battre lagstiftning. De mer exakta villkoren for kommissionen att
anta delegerade akter i anslutning till olika artiklar i EU-férordningarna
anges 1 artikel 115 i MDR-forordningen och artikel 108 i IVDR-
forordningen. Det framgér ocksa av artikel 116 i MDR-forordningen och
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artikel 109 i IVDR-forordningen att kommissionen ska anta en separat
delegerad akt for varje befogenhet som delegeras till den.

MDR-forordningen dndrar punkt 12 i avsnitt 3.2 i bilaga I till direktiv
2001/83/EG om humanldkemedel. Den nya skrivningen innebaér i korthet
att ansokan om forséljningstillstand for likemedel som innehaller artiklar
som utgdr medicintekniska produkter ska innehalla uppgifter som visar att
artikeln uppfyller allmédnna krav pa sékerhet och prestanda enligt MDR-
forordningen. Om ansokan saknar nimnda uppgifter, kan det kriavas ett
yttrande fran ett anmaélt organ.

Upphivande- och dvergangsbestimmelser (artiklarna 120 och 122 i
MDR-forordningen och artiklarna 110 och 112 i IVDR-
forordningen).

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/561 av den
23 april 2020 om &ndring av forordning (EU) 2017/745 om medicin-
tekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser
sd har tillimpningen av vissa bestimmelser i MDR-forordningen senare-
lagts frén den 26 maj 2020 till den 26 maj 2021.

Direktiven ska upphora att gilla den 26 maj 2021 enligt MDR-f6rord-
ningen och den 26 maj 2022 enligt IVDR-forordningen (se artikel 122 i
MDR-forordningen och artikel 112 i IVDR-férordningen). For att
ekonomiska aktorer, sérskilt sm& och medelstora foretag, anmilda organ,
medlemsstaterna och kommissionen ska kunna anpassa sig till de dndring-
ar som infors genom forordningarna och for att sékerstélla att forordning-
arna tillimpas korrekt finns det ocksé overgangsbestimmelser.

Fran och med den 26 maj 2021 ska varje offentliggérande av en anmélan
av ett anmilt organ i enlighet med direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
vara ogiltigt. Fran och med den 26 maj 2022 ska varje offentliggdrande av
en anmélan av ett anmélt organ enligt direktiv 98/79/EG vara ogiltigt.
Dessa bestimmelser innebér att organ inte langre kan utses som anmélda
organ i enlighet med direktiven.

L artikel 5 i MDR-forordningen respektive artikel 5 i [IVDR-férordningen
finns krav som giller for att fa sldppa ut en produkt pa marknaden enligt
EU-férordningarna. Med avvikelse fran dessa artiklar far en produkt med
ett giltigt intyg som utférdats i enlighet med EU-direktiven slédppas ut pa
marknaden eller tas i bruk endast om den, fran och med att respektive EU-
forordning ska borja tillimpas, fortsétter att uppfylla kraven 1 tillampligt
EU-direktiv under forutsittning att det inte har gjorts ndgra vidsentliga
andringar i produktens konstruktion och avsedda dndamél. Diaremot ska
kraven i EU-forordningarna vad géller 6vervakning av produkter som
sldppts ut pa marknaden, marknadskontroll, sikerhetsovervakning, regi-
strering av ekonomiska aktdrer och produkter tillimpas i stillet for
motsvarande krav i EU-direktiven. Det anmélda organ som utfardade
ndmnda intyg enligt EU-direktiven ska fortsétta att ansvara for lamplig
overvakning av samtliga tillimpliga krav for de produkter for vilka de
utférdat intyget. Detta ska dock inte paverka tillimpningen av kapitel IV i
respektive EU-forordning (krav pd anmilda organ) och i situationer dér en
anmilan av ett anmilt organ dr ogiltig enligt artikel 120.1 i MDR-
forordningen respektive artikel 110.1 i IVDR-f6érordningen.



Produkter som lagligen slappts ut pd marknaden enligt direktiven fore
den 26 maj 2021 (enligt MDR-forordningen) och fore den 26 maj 2022
(IVDR-forordningen) och produkter som sléppts ut pa marknaden fran och
med den 26 maj 2021 respektive efter den 26 maj 2022 med intyg enligt
EU-direktiven far fortsitta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk
till och med den 26 maj 2025 respektive den 27 maj 2025.

Det finns ocksa mojlighet att sldppa ut produkter pd marknaden som inte
ar forenliga med EU-direktiven men som é&r forenliga med EU-férordning-
arna fore tillimpningsdatum for respektive EU-forordning (se artikel
120.5 i MDR-forordningen respektive artikel 110.5 i IVDR-forordningen).
Organ for beddmning av verenstimmelse far ocksé utses och anmélas
fore den 26 maj 2021 enligt MDR-forordningarna och fore den 26 maj
2022 enligt IVDR-forordningen.

Tillstind som medlemsstaternas behoriga myndigheter beviljat i fraga
om artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG (dispens) och motsvarande artiklar
i direktiv 90/385/EEG och 98/79/EG ska ha den giltighet som finns i till-
standet.

Ytterligare 6vergangsbestdmmelser finns.

Ikrafttriadande- och tilliimpningsdatum (artikel 123 i MDR-
forordningen och artikel 113 i IVDR-forordningen)

EU-férordningarna tradde i kraft den 26 maj 2017. MDR-férordningen ska
borja tillimpas den 26 maj 2021 och IVDR-forordningen den 26 maj 2022
med foljande undantag.

Artiklarna 35-50 i MDR-forordningen och artiklarna 3146 i IVDR-
forordningen om anmailda organ borjade tillimpas den 26 november 2017.
De anmilda organens skyldigheter géller dock bara for de anmélda organ
som lamnat in en ansdkan enligt de nya EU-férordningarna.

Bestimmelserna om utseende av behdriga myndigheter och
samordningsgruppen for medicintekniska produkter bdrjade ocksa
tillimpas den 26 november 2017.

Av artikel 123.3 d i MDR-férordningen framgér att for det fall Eudamed
inte fungerar fullt ut den 26 maj 2021 sa ska skyldigheterna och kraven
med avseende pa Eudamed tillimpas fran och med den dag som motsvarar
sex manader efter det att meddelandet om att databasen fungerar fullt ut
har offentliggjorts. Fram till dess far direktivens bestimmelser om till
exempel registrering gilla. En motsvarande bestimmelse finns i artikel
113.3 fi IVDR-forordningen.

Bilagor

Béda EU-férordningarna innehéller omfattande och detaljerade bilagor
med krav pa produkter och olika aktorer. MDR-forordningen innehéller
17 bilagor och IVDR-férordningen 15 bilagor, dvs. betydligt fler 4n i EU-
direktiven. Som exempel kan ndmnas att bilaga XVI till MDR-
forordningen innehaller en helt ny forteckning 6ver grupper av produkter
som omfattas av bestimmelserna i MDR-forordningen trots att de inte har
ett medicinskt &ndamal. Sista bilagan i bada foérordningarna innehaller en
jémforelsetabell Over hur bestimmelserna i MDR- och IVDR-
forordningarna forhéller sig till EU-direktiven.
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Flera av bilagorna kommer att kompletteras av genomforandeakter och
delegerade akter. Viégledningar utarbetas dven av kommissionen och
medlemsstaterna.

5 Gallande ratt

5.1 EU-direktiven och svenskt genomférande

Europiska unionens regelverk pé det medicintekniska omradet bygger pa
tre direktiv, rddets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstat-
ernas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation,
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och rédets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Direktiven dr genomforda i svensk ritt genom lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och forordningen (1993:876) om medicin-
tekniska produkter samt Lakemedelsverkets foreskrifter. Lagen ar tillamp-
lig pd medicintekniska produkter, aktiva medicintekniska produkter for
implantation och medicintekniska produkter for in-vitro-diagnostik. Lagen
bestar till stor del av bemyndiganden, och merparten av den svenska
regleringen av EU-regelverket finns i Lékemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter. Héribland kan ndmnas LVFS 2001:5 som
genomfor direktiv 90/385/EEG, LVFS 2003:11 som genomfor direktiv
93/42/EEG och LVFS 2001:7 som genomfor direktiv 98/79/EG.

5.2 Allméanna bestimmelser om medicintekniska
produkter

Lagen om medicintekniska produkter innehaller allménna bestimmelser
om medicintekniska produkter. I fraiga om medicintekniska produkter som
ar avsedda for konsumenter eller som kan antas komma att anvindas av
konsumenter géller ocksé produktsidkerhetslagen (2004:451).

Med en medicinteknisk produkt avses enligt 2 § lagen om medicin-
tekniska produkter en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska
anvindas, separat eller i kombination med annat, for att hos ménniskor
pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom, pavisa
overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funk-
tionsnedséttning, undersdka, dndra eller ersitta anatomin eller en
fysiologisk process eller kontrollera befruktning. Om produkten uppnér
sin huvudsakliga avsedda verkan med hjidlp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel, dr den dock inte en medicin-
teknisk produkt.

Detta har i svensk rétt tolkats som att produkten ska ha ett “medicinskt
syfte”.

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anviandning, vilket
anges i 5 § lagen om medicintekniska produkter. Enligt 6 § far regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer meddela foreskrifter bland



annat om de viasentliga krav som stélls pa produkterna, om kontrollformer
och forfaranden for att visa dverensstimmelse med foreskrivna krav och
om krav pd mérkning av produkterna. En medicinteknisk produkt far enligt
9 § sldppas ut pad marknaden eller tas i bruk i Sverige endast om den upp-
fyller de krav och villkor som géller enligt 5 § eller enligt foreskrifter som
meddelats med stéd av 6 §.

For att visa att en medicinteknisk produkt uppfyller de visentliga kraven
gors en klinisk utvirdering eller utvérdering av prestanda. Enligt 8 § lagen
om medicintekniska produkter far regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, meddela foreskrifter om

1. vilka medicintekniska produkter som ska genomgéa en klinisk prév-
ning eller utviardering av prestanda,

2. att tillverkaren eller tillverkarens ombud i Sverige ska anméla dessa
produkter till en myndighet for klinisk provning eller utvdrdering av
prestanda,

3. skyldighet att avvakta viss tid med att inleda en klinisk provning eller
utvirdering av prestanda, och

4. hur en klinisk provning eller utvédrdering av prestanda ska genom-
foras.

Av 11-14 §§ framgér att tillsynen &ver efterlevnaden av lagen samt de
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen utovas av den eller de
myndigheter som regeringen bestimmer. En tillsynsmyndighet har rétt att
for tillsynen pa begéran fa de upplysningar och handlingar som behdvs och
fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen, dock inte bostéder,
déar medicintekniska produkter hanteras. Om det behdvs for tillsynen fér
myndigheten gora undersékningar och ta prover. For kostnader pa grund
av undersokningar eller for uttagna prover ldmnas inte erséttning. En till-
synsmyndighet far begira handrickning av Kronofogdemyndigheten for
att genomfora de dtgdrder som avses i denna paragraf. Darutover far en
tillsynsmyndighet meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for
att denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska
foljas. Dessa foreldgganden och forbud far forenas med vite.

Enligt 15 § far regeringen eller den myndighet som regeringen bestdm-
mer meddela foreskrifter om skyldighet for en néringsidkare att betala
avgift som ticker kostnader for myndighetens atgdrder med anledning av
en anmélan om klinisk provning samt i samband med registrering, prov-
tagning och undersékning av prover som géller i hans eller hennes verk-
samhet. Avgifter far tas ut av ndringsidkare vars produkter kontrollen
géller. Darutover far avgifter tas ut av anmailda organ eller den som an-
soker om att utses till anmalt organ av den myndighet som utsetts att an-
svara for anmélda organ (se avsnitt 14).

1 16 § finns en bestimmelse om tystnadsplikt for den som har tagit be-
fattning med ett drende enligt lagen. Denna person fér inte obehdorigen roja
eller utnyttja vad han eller hon har fatt veta om nagons affars- eller drift-
forhallanden. Tystnadsplikten omfattar dock inte sddan information som
avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige och de pro-
dukter som sldpps ut pd marknaden. Tystnadsplikten omfattar inte heller
sadan information som tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en
distributor sént till en anvéandare om édtgérder som vidtagits eller slutsatser
som dragits efter en olycka eller ett tillbud med en medicinteknisk produkt,
och for uppgifter som ldmnas enligt vissa foreskrifter. I paragrafen anges
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ocksa att i det allménnas verksambhet tillimpas i stéllet bestimmelserna i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Av 17 och 18 §§ framgér att den som med uppsat eller av oaktsamhet
slapper ut en medicinteknisk produkt pa marknaden eller anvidnder en
sadan produkt i Sverige utan att produkten uppfyller de krav och villkor
som géller enligt 5 § eller enligt foreskrifter som beslutats av regeringen
med stdd av 6 § doms till boter eller fangelse i hogst ett ar. Detsamma
géller den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter som
ror kliniska provningar eller utvéirdering av prestanda. I ringa fall ska det
inte domas till ansvar. Den som &vertriader ett vitesforeldggande eller
vitesforbud fér inte heller domas till ansvar enligt 17 § for en gérning som
omfattas av foreldggandet eller forbudet. En medicinteknisk produkt som
varit foremal for brott enligt lagen eller virdet av produkten kan forklaras
forverkat, om det inte &r uppenbart oskéligt. Detsamma géller vinningen
av brottet.

Ett beslut i ett enskilt fall enligt lagen om medicintekniska produkter
eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen far Gver-
klagas till allmén forvaltningsdomstol. Provningstillstdnd kravs vid dver-
klagande till kammarrdtten. Beslut enligt lagen géller omedelbart, om inte
annat anges i beslutet.

53 Bemyndiganden och Lakemedelsverkets
foreskrifter

Det framgar av 6 § lagen om medicintekniska produkter att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter
om krav och villkor som ror medicintekniska produkter, bland annat om
indelning i produktklasser eller produktgrupper.

Enligt 4 § forordningen om medicintekniska produkter ska Lakemedels-
verket i den utstrdckning det beh6vs meddela sadana foreskrifter om krav
och villkor som anges i 6 § lagen om medicintekniska produkter.

17 § lagen om medicintekniska produkter anges att den myndighet som
regeringen bestdmmer ska avgora till vilken produktklass en medicin-
teknisk produkt ska foras om det uppstar en tvist som ror tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en tillverkare och ett anmailt organ.

Det framgar av 5 § forordningen om medicintekniska produkter att om
Lakemedelsverket med stod av 4 § forordningen om medicintekniska
produkter meddelat foreskrifter om indelning av medicintekniska
produkter i produktklasser, ska verket ha den uppgift som anges i 7 § lagen
om medicintekniska produkter.

Enligt 3, 4 och 6 §§ forordningen om medicintekniska produkter far
Likemedelsverket meddela foreskrifter om vad som avses med en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen om medicintekniska produkter,
om indelning av medicintekniska produkter i produktklasser och om
klinisk provning och utvérdering av prestanda. Enligt 10 § lagen om
medicintekniska produkter jamfort med 10§ forordningen om
medicintekniska produkter far Lakemedelsverket meddela foreskrifter om
uppgiftsskyldighet. Uppgiftsskyldigheten enligt 10§ lagen om
medicintekniska produkter avser dven en skyldighet for anmélda organ att



lamna uppgifter till en myndighet om certifikat som utfardats, éndrats,
kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller vigrats.
Lakemedelsverket har med stéd av bemyndigandena meddelat fore-
skrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter, foreskrifter
(LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for implantation,
foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och foreskrifter (LVFS 2014:7) om tillimpning av lagen om
medicintekniska produkter pa nationella medicinska informationssystem.

5.4 Andringar till f51jd av EU-férordningarna —
del 1

I samband med den forsta 6versynen av Europaparlamentets och radets
EU-férordningar pa det medicintekniska omradet gjordes vissa dndringar
som borjade tillimpas redan den 26 november 2017 (se prop.
2016/17:197).

Andringarna i den forsta dversynen (del 1) bestod i huvudsak i att
ansvaret for anmélda organ flyttades fran en myndighet till en annan och
foljdandringar. Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
ska inte ldngre utse och anmaila organ for bedomning av 6verensstimmelse
i enlighet med forfarandet som anges i 7-9 §§ lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll. Regeringen bestimmer, enligt en ny
9 a § lagen om medicintekniska produkter, vilken myndighet som ansvarar
for anmaélda organ enligt MDR- och IVDR-f6rordningarna.

Den ansvariga myndigheten anges ocksa pa forordningsniva. Av 1 a §
forordningen (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket framgar att
Lakemedelsverket ar ansvarig myndighet for anmélda organ.

En nyhet med den forsta dversynen var ocksa att Sverige anpassade sig
till 6vriga EU-lander pa sa sétt att anmélda organ inte ldngre behdver utses
genom ackreditering. Daremot dr det fortfarande mojligt att anvénda sig
av ackreditering for det fall foretagen sa onskar. Av en ny bestimmelse i
9b § lagen om medicintekniska produkter framgar att ett organ som
ansOker om att utses till anmaélt organ hos Likemedelsverket far aberopa
ett ackrediteringsintyg som utfardats enligt 5 § lagen om ackreditering och
teknisk kontroll.

For att Lakemedelsverket ska ha kostnadstickning for sina nya uppgifter
har regeringen ocksa enligt ett nytt bemyndigande i 15 § tredje stycket lag-
en om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter om avgifterna for
anmélda organ. Av forordningen (2017:932) om avgifter for anmailda
organ for medicintekniska produkter framgar till exempel att ansoknings-
avgiften for ett organ som vill ans6ka om att utses till anmaélt organ enligt
de nya EU-forordningarna ar 930 000 kronor och att arsavgiften (grund-
avgiften) for tillsyn ar 750 000 kronor.

I 16 § lagen om medicintekniska produkter infordes ocksa en upplys-
ningsbestdmmelse om att det finns bestimmelser i EU-forordningarna om
tystnadsplikt for anmélda organ.

De nya bestimmelserna tridde i kraft den 26 november 2017. Over-
gangsbestimmelser infordes ocksd om att &dldre foreskrifter fortfarande
géller for de organ for bedomning av dverenstimmelse som véljer att utses
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enligt direktiven, fram till dess att de nya EU-férordningarna ska borja
tillampas, dvs. 2021 respektive 2022.

5.5 Hélso- och sjukvérdslagen

En av de grundlaggande forfattningarna inom hélso- och sjukvarden &r
hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), forkortad HSL.

Av 2 kap. 1 § HSL framgar att med héilso- och sjukvérd avses i den lagen
atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador. Till hilso- och sjukvéarden hor dven sjuktransporter och att ta hand
om avlidna. Enligt forarbetena till HSL innefattas i begreppet hélso- och
sjukvard dven atgdrder med anledning av kroppsfel och barnsbord trots att
de inte uttryckligen ndmns i lagen. Detsamma géller atgérder i samband
med abort och sterilisering (prop. 1981/82:97 s. 111).

I HSL finns bestimmelser om regionernas och kommunernas planering
och organisering av hilso- och sjukvérd, personal, forskning, samverkan
etc. Regionerna och kommunerna ansvarar for att invanarna erbjuds god
offentligt finansierad hélso- och sjukvérd i enlighet med kraven i HSL.
Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och for den
enskilda ménniskans vérdighet. Den som har det storsta behovet av hélso-
och sjukvard ska ges foretrade till varden. Regionen ska organisera hélso-
och sjukvardsverksamheten sé att varden kan ges nira befolkningen. Om
det d4r motiverat av kvalitets- eller effektivitetsskél, far varden koncentrer-
as geografiskt.

Lagen giller for samtliga vardgivare samt regioner och kommuner som
huvudmén. Med vardgivare avses enligt 3 § HSL statliga myndigheter,
regioner, kommuner, andra juridiska personer eller enskilda néringsidkare
som bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet.

Enligt 5 kap. 1 § HSL ska hélso- och sjukvérden bland annat bedrivas sa
att den uppfyller kraven pé en god vérd. Detta krav innebér i korthet att
det ska sikerstillas att den som soker vard och behandling blir vil om-
hindertagen och behandlad av kompetent personal som har de kunskaper
som behovs. I kravet pa god vard ligger bland annat att varden ska utforas
i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet (prop. 1981/82:97 s.
23).

I HSL ges bestammelser for ledning och kvalitetssédkring av hélso- och
sjukvarden. Det ska finnas en verksamhetschef, som &r ansvarig for
verksamheten. Det framkommer vidare att kvaliteten i verksamheten
systematiskt och fortlopande ska utvecklas och sikras. All hélso- och sjuk-
vard ska ha den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att
kunna ge patienterna god vérd.

5.6 Patientsékerhetslagen

En annan grundldggande forfattning pa hélso- och sjukvardsomradet &r
patientsdkerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, som syftar till att frédmja
hog patientsdkerhet inom hélso- och sjukvarden och darmed jamforlig



verksamhet. Patientsikerhet innebdr enligt 1 kap. 6 § PSL skydd mot
vardskada.

Med hilso- och sjukvérd avses enligt PSL verksamhet som omfattas av
HSL, tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskérelse av
pojkar, lagen (2018:744) om forsdkringsmedicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter samt verk-
samhet inom detaljhandel med ldkemedel enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel. Definitionen av vad som ar hilso- och sjukvard &r
alltsa ndgot vidare i PSL 4n i HSL. Definitionen omfattar inte bara verk-
samhet for medicinska dndamal utan till exempel ocksé omskérelse av
kulturella skél som omfattas av lagen om omskérelse av pojkar.

I PSL ges regler om skyldigheter for hélso- och sjukvérdspersonal m.fl.
Med hélso- och sjukvardspersonal avses enligt 1 kap. 4 § PSL bland annat
den som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden, personal
som dr verksam vid sjukhus och andra vardinrdttningar och som
medverkar i hélso- och sjukvard av patienter och den som i annat fall vid
hélso- och sjukvard av patienter bitridder en legitimerad yrkesutdvare.

Av 6 kap. 1 § PSL f6ljer att hdlso- och sjukvérdspersonalen ska utfora
sitt arbete 1 Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet
samt ge patienten sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard som
uppfyller dessa krav. Den som tillhdr hélso- och sjukvardspersonalen bér
sjdlv ansvaret for hur han eller hon fullgdr sina arbetsuppgifter. En
arbetsuppgift far delegeras till en annan endast nir det &r forenligt med
kravet pa en god och siker vard (6 kap. 2 resp. 3 §§ PSL).

Bestammelserna om att vardgivarna har en skyldighet att bland annat
bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete aterfinns i 3 kap. PSL.
Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten sé att kravet
pa god vard enligt HSL upprétthalls.

17 kap. 1 § PSL anges att hdlso- och sjukvérden och dess personal star
under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg (IVO).

5.7 Lagen om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen) innehéller bestimmelser om etikprovning av
forskning som avser ménniskor och biologiskt material frdn méanniskor
och om samtycke till sddan forskning. Syftet med lagen é&r att skydda den
enskilda ménniskan och respekten for ménniskovirdet vid forskning. I
etikprovningslagen definieras forskning fr.o.m. den 1 januari 2020 som
“vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga
studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att inhdmta
in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sadant arbete eller sddana studier som utfors endast inom ramen for
hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad nivad” (2 §), se prop.
2018/19:165, bet. 2019/20:UbU4, rskr. 2019/20:55.

Lagen tilldmpas bland annat pa forskning som innebdr ett fysiskt ingrepp
pa en forskningsperson, utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller som innebéar en uppenbar
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risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Lagen tillimpas
pa forskning som ska utforas i Sverige och den forskning som lagen
omfattar ska ha godkénts vid en etikprovning innan den far utforas. Ett
godkinnande fir forenas med villkor. Aven om forskningen godkints vid
en etikprovning far forskningen inte utféras, om den strider mot nagon
annan forfattning. Lagen anger allménna utgangspunkter for
etikprovningen (7-11 §§). Dér framgér att forskning endast far godkédnnas
om den kan utforas med respekt for manniskovérdet. Ménskliga réttigheter
och grundlidggande friheter ska alltid beaktas vid etikprovningen samtidigt
som hansyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom
forskning. Vidare ska ménniskors vilfard ges foretrade framfor samhaéllets
och vetenskapens behov. Forskning far godkénnas bara om de risker som
den kan medfora for forskningspersoners hélsa, sidkerhet och personliga
integritet uppvégs av dess vetenskapliga virde. Forskning far ddremot inte
godkédnnas, om det férvantade resultatet kan uppnés pa ett annat sétt som
innebdr mindre risker for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och
personliga integritet. Vidare far forskning bara godkédnnas om den ska
utféras av eller under Overinseende av en forskare som har den
vetenskapliga kompetens som behdvs. Etikprovningslagen innehaller
ocksd bestimmelser om information och samtycke bland annat vid
forskning som avser fysiskt ingrepp pa en forskningsperson och forskning
som bedrivs enligt en metod som syftar till fysisk eller psykisk paverkan
av en forskningsperson. Om det i ndgon annan forfattning finns sérskilda
foreskrifter om information och samtycke vid sddan forskning, ska
emellertid de foreskrifterna gélla 1 stdllet for bestimmelserna i
etikprovningslagen. Forskning far godkénnas bara om det kan forutsittas
att tillampliga bestimmelser om information och samtycke kommer att
foljas. Ansokan om etikprovning av forskning ska goras av
forskningshuvudmannen. Med forskningshuvudman avses i lagen en
statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet
forskningen utfors. I etikprovningslagen anges ocksa hur etikprovningen
ska organiseras. Ansdkningarna provas av Etikprovningsmyndigheten.
Myndigheten &r indelad i avdelningar. En avdelning ska bestd av en
ordférande, som &r eller har varit ordinarie domare, tio ledaméter med
vetenskaplig kompetens och fem ledaméter som foretrdder allmédnna
intressen. Om en avdelning &r oenig om utgéngen av etikprovningen, kan
den i vissa situationer 6verldmna drendet till nésta instans for avgérande.
Avdelningens beslut i ett drende om etikprovning far Gverklagas av
forskningshuvudmannen, om avdelningen har avgjort drendet och beslutet
har gétt huvudmannen emot. Overklagande eller éverlimnande ska ske till
Overklagandendmnden foér etikprovning. Den ndmnden bestir av en
ordférande, som ér eller har varit ordinarie domare, fyra ledaméter med
vetenskaplig kompetens och tva ledamdter som foretrdder allmidnna
intressen. Alla ledaméterna ska utses av regeringen. Namndens beslut i ett
drende om etikprovning far inte overklagas.

Overklagandenimnden for etikprovning har fr.o.m. den 1 januari 2020
tillsyn over att lagen, foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen
och villkor som har meddelats i samband med godkidnnande vid
etikprovning foljs.



5.8 Reglering av kliniska lakemedelsprévningar

I dag géller att forskning som bestér i klinisk lakemedelsprovning pa mén-
niskor méste ha sévil tillstind frén Likemedelverket som godkédnnande av
Etikprévningsmyndigheten for att fa utforas. Etikprovningsmyndigheten
tillimpar da etikprovningslagen (se ovan). For sadan forskning kommer
ett nytt regelverk att borja gélla, bland annat Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG, se vidare prop. 2017/18:193, bet. 2017/18:UbU26, rskr.
2017/18:332 och prop. 2017/18:196 bet. 2017/18:SoU29, rskr.
2017/18:417. Enligt det nya EU-regelverket ska en sponsor for en klinisk
lakemedelsprévning ldmna in ansdkan till en sdrskild webbportal pa EU-
niva. Enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om et-
isk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av humanlédke-
medel ska Etikprovningsmyndigheten goéra en etisk granskning av en
sddan ansdkan och redovisa resultatet i ett yttrande till Likemedelsverket,
som fattar beslut om tillstdnd enligt likemedelslagen.

Lakemedelsverket ska bade i dag och under det nya regelverket, enligt
lakemedelslagen, utdva tillsyn 6ver kliniska likemedelsprovningar. Néar
det nya regelverket trdder i kraft kommer etikprovningslagen inte att
tillimpas pa klinisk likemedelsprévning och Overklagandenimnden for
etikprovning kommer da inte att utdva tillsyn 6ver sddan forskning. EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar, lagen med kompletteran-
de bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanldkemedel och &ndringarna i likemedelslagen ska
borja tillampas efter det att webbportalen och en vidhdngande databas &r
fullt funktionsdugliga. Det ar for nérvarande inte kant nar det blir.

59 Offentlighet och sekretess

Offentlighetsprincipen innebér att allmidnheten och massmedierna ska ha
insyn i statens och kommunernas verksamhet. Denna princip kommer till
uttryck i1 grundlag, bland annat genom bestimmelserna i 2 kap. tryck-
frihetsforordningen, forkortad TF, om envars ritt att ta del av allménna
handlingar. Enligt 2 kap. 2 § forsta stycket TF far rétten att ta del av
allminna handlingar begriansas endast om det ar pakallat med hansyn till
vissa angivna intressen, till exempel skyddet for enskilds personliga och
ekonomiska forhéllanden, myndighets verksamhet for inspektion, kontroll
eller annan tillsyn eller rikets forhallande till annan stat eller mellanfolklig
organisation. En sddan begransning ska enligt 2 kap. 2 § andra stycket TF
anges i en bestdmmelse i en sdrskild lag eller, om det i visst fall ar
lampligare, i en annan lag vartill den sdrskilda lagen hénvisar. Efter
bemyndigande i en sddan bestimmelse fir regeringen genom forordning
meddela ndrmare foreskrifter om bestimmelsens tillimplighet. Den
sdrskilda lagen ar offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL, och regeringen har meddelat foreskrifter om bestdmmelsernas
tillamplighet 1 offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641),
forkortad OSF.
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Det som stadgas i TF om att en begrinsning i offentlighetsprincipen
maste anges i en sérskild lag, numera OSL, géller dven om begransningen
har sitt ursprung i en internationell 6verenskommelse. En sekretessbestdm-
melse i ett internationellt avtal eller en EU-réttsakt maste séledes motsvar-
as av en tillimplig bestimmelse eller hanvisning i OSL for att kraven i TF
ska vara uppfyllda. OSL innehaller flera sekretessbestimmelser till skydd
for uppgifter som svenska myndigheter far med anledning av samarbetet
inom EU.

Av 15 kap. 1 a § OSL framgér att sekretess géller for uppgift som en
myndighet har fatt fran ett utlindskt organ pa grund av en bindande EU-
rittsakt eller ett av EU ingénget eller av riksdagen godként avtal med en
annan stat eller med en mellanfolklig organisation. Enligt bestimmelsen
giller sekretess om det kan antas att Sveriges mojlighet att delta i det
internationella samarbete som avses i rittsakten eller avtalet forsémras om
uppgiften rojs. Motsvarande sekretess géller for uppgift som en myndighet
har inhdmtat i1 syfte att 6verldmna den till ett utlindskt organ i enlighet
med en sadan rittsakt eller ett sadant avtal. For uppgift i en allmén
handling géller sekretessen i hogst fyrtio ar.

Om det finns sdrskilda skél, far dock regeringen meddela foreskrifter om
att sekretessen ska gélla under langre tid.

Enligt 17 kap. 1 § OSL géller sekretess for uppgift om planldggning eller
andra forberedelser for sddan inspektion, revision eller annan granskning
som en myndighet ska gora, om det kan antas att syftet med gransknings-
verksamheten motverkas om uppgiften rojs.

I drenden om etikprévning av forskning sd framgér det av 24 kap. 3 §
OSL att sekretess giller i verksamhet som bestar i etikprovning och tillsyn
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor for uppgift om en enskilds personliga férhéllanden, om det inte
star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nidgon
nérstaende till denne lider men. Sekretess géller dven for uppgift om en
enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften r6js. Sekretessen giller emellertid inte beslut i drende.

Sekretess géller enligt 30 kap. 23 § OSL, i den utstrickning regeringen
meddelar foreskrifter om det, i en statlig myndighets verksamhet som
bestar i bland annat utredning, tillstdndsgivning eller tillsyn med avseende
pa produktion, handel eller niringslivet i 6vrigt for uppgift om en enskilds
afférs- eller driftférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften r6js. Detsamma géller for uppgift om andra ekonomiska eller
personliga forhdllanden for den som har trétt i affarsforbindelse eller
liknande forbindelse med den som ar foremél for myndighetens
verksamhet. Det sistndmnda skyddet ar emellertid starkare i och med att
det hér inte uppstélls nagot skaderekvisit. I stéllet rader absolut sekretess.
Regeringen har i 9 § OSF och punkt 33 i dess bilaga foreskrivit att
uppgifter inom ramen for verksamhet som bestdr i utredning,
tillstandsgivning och tillsyn enligt lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter kan bli foremal for sekretess. Enligt punkt 33 géller dock inte
sekretess for enskilds afférs- eller driftforhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat vid tillsyn dver produktsdkerheten hos varor som ar av-
sedda for konsumenter eller kan antas komma att anvindas av kon-
sumenter, om intresset av allmén kdnnedom om forhéallande som ror risk
for skada pé person har sddan vikt att uppgiften bor ldmnas ut. Sekretess



géller inte heller for uppgifter i tillsynsverksamhet vad géller anmaélda
organ om intresset av allmidn kdnnedom om forhallande som ror
ménniskors hélsa, miljon eller redligheten i handeln eller ett liknande
allménintresse har sddan vikt att de bor ldmnas ut.

6 Ett nytt svenskt regelverk om
medicintekniska produkter

6.1 En ny lag infors

Regeringens forslag: Lagen om medicintekniska produkter upphévs
och en ny lag med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter infors.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser har inte yttrat sig sarskilt.
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) finner att det foreslagna
regelverket dr betydligt mera omfattande 4n det gamla och anfor att
regelverket for medicintekniska produkter redan i dag &r omfattande och
delvis svéroverskadligt, och att det dr olyckligt om detta forstirks
ytterligare.

Skilen for regeringens forslag

Den huvudsakliga regleringen av svensk rétt i frdga om medicintekniska
produkter finns i dag i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och framfor allt i de foreskrifter som meddelats med stod av den lagen.
Lagen och foreskrifterna ér ett genomforande av de EU-direktiv som finns
pa omradet: radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstat-
ernas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter f6r implantation,
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och radets direk-
tiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa
EU-direktiv kommer att upphévas och ersittas med MDR- och IVDR-f6r-
ordningarna. Darmed kommer de flesta av bestimmelserna i den svenska
lagstiftningen att finnas i MDR- och IVDR-f6rordningarna. Fragor om
overgangsbestimmelser behandlas i avsnitt 18.

EU-forordningar ér till alla delar bindande och direkt tillimpliga i alla
medlemsstater. Detta framgar av artikel 288 andra stycket i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt. Bestimmelserna i MDR- och IVDR-
forordningarna kommer saledes att bli direkt tillimpliga i Sverige. EU-
forordningarna ska dérfor tillimpas direkt av domstolar och myndigheter
i medlemsstaterna som géllande rétt och kan aberopas av enskilda.

En EU-forordning far inte inforlivas i eller transformeras till nationell
ratt. Den far inte inforlivas 1 nationell normgivning eftersom det kan skapa
tvivel om reglernas ursprung och effekt. Det gar darfor inte att overfora
EU-forordningarnas bestdmmelser till svensk rétt sa att den materiella rétt-
en framgar av den inhemska svenska lagstiftningen. Existensen av en EU-
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forordning inom ett visst omrdde markerar i regel att medlemsstaterna ska
undvika egen lagstiftning inom omradet med hénsyn till principen om
unionsrittens foretrdde och spérrverkan. Det innebdr att nu gillande
bestimmelser om medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik ska upphévas i de delar dar bestimmelser
i stillet kommer att finnas i EU-férordningarna. Den sammanhéllna
lagstiftningen om medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik finns i stillet i MDR- och IVDR-
forordningarna.

Emellertid kan det behdvas kompletterande nationella bestimmelser till
EU-forordningar. EU-forordningar kan innehélla bestdmmelser av
direktivliknande karaktér som innebér en uppmaning till medlemsstaterna
att anta nationella bestimmelser i vissa frdgor. En EU-forordning hindrar
inte att en medlemsstat infor regler av verkstillande karaktdr, bland annat
for att bestimmelserna ska fungera i verkligheten. Exempelvis kan det
behovas nationella regler om vilken myndighet som ska meddela tillstand
enligt forordningens bestimmelser. Medlemsstaterna dr vidare skyldiga att
se till att det finns bestimmelser som gor att en EU-foérordning kan
tillimpas i praktiken och fa effektivt genomslag. I detta syfte kan det till
exempel behova inforas administrativa och processuella regler. Déarutover
ska det finnas sanktioner vid Overtriddelse av EU-forordningens be-
stimmelser, till exempel bestimmelser om straff eller administrativa sank-
tioner.

Som framgar av denna lagrddsremiss behovs det kompletterande
bestimmelser till MDR- och IVDR-férordningarna. EU-férordningarna
och anpassningarna till dessa innebdr ett nytt regelverk med omfattande
nya bestimmelser. Bestimmelserna bor 1dmpligen samlas i en ny lag med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter. I den nya lagen bor det inforas en upplysning om att lagen ar
ett komplement till de bdda EU-férordningarna.

SKR finner att det foreslagna regelverket ar betydligt mera omfattande
4n det gamla. Aven om SKR har forstdelse for forslagen si anser
organisationen att det nya regelverket dr s omfattande att det riskerar att
motverka den enhetlighet i regleringen av medicintekniska produkter som
EU-férordningarna ursprungligen syftade till. SKR anfor vidare att
regelverket for medicintekniska produkter redan i dag &r omfattande och
delvis svéaroverskadligt, och att det ar olyckligt om detta forstirks
ytterligare. Regeringen har forstaelse for SKR:s synpunkt men finner inte
mojlighet att gdra annat an att inféra de regler som behdvs i svensk ratt for
att anpassa lagstiftningen till EU-férordningarna.

Som framgér av avsnitt 3 s& kommer EU-foérordningarna att borja
tillampas vid tva olika tillfdllen, den 26 maj 2021 och 26 maj 2022.
Diarutdver innehéller bdda forordningarna flera 6vergangsbestimmelser. |
denna lagradsremiss behandlas lagforslag s som dessa kommer att gélla
nér de bdda EU-forordningarna ar fullt ut tillimpliga.

Hdnvisningsteknik

Hénvisningar till EU-réttsakter kan goras antingen statiska eller
dynamiska. En statisk hdnvisning innebédr att hdnvisningen avser EU-
rittsakten i en viss angiven lydelse. En dynamisk hénvisning innebér att



hinvisningen avser EU-rdttsakten i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen.

For att sékerstilla att &ndringar i EU-forordningarna far omedelbart
genomslag vid tillimpningen bor hdnvisningarna till EU-férordningarna i
den nya lagen vara dynamiska och avse den vid varje tidpunkt gillande
lydelsen av EU-férordningarna. Hénvisningarna kommer darmed att
omfatta dven dndringar i dessa EU-foérordningar. En dynamisk hénvisning
utesluter inte att den nationella lagstiftningen kan komma att behova
andras om forordningens innehall dndras. Nér det géller undantag frén
skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter bor dock hénvisningen vara statisk,
jamfor avsnitt 13.4. Skilen for detta anges i det avsnittet. Hinvisning avser
i detta fall MDR-forordningen i viss angiven lydelse. En f6ljd av denna
hinvisningsteknik &r att den nationella forfattningen, i detta fall lagen
(2018:696) om skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter, normalt behdver
andras varje gang EU-bestimmelserna éndras.

6.2 Termer och uttryck

Regeringens forslag: Termer och uttryck i den nya lagen med kom-
pletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter ska ha samma betydelse som i EU-férordningarna. Déarutover
ska uttrycket produkter definieras i lagen. Uttrycket ska omfatta
medicintekniska produkter, tillbehor till medicintekniska produkter och
produkter som fortecknas i bilaga XVI till MDR-forordningen samt
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och tillbehor till
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Ldikemedels-
verket papekar att det inte endast dr anvindningen som avgdér om en
produkt ska anses vara en medicinteknisk produkt utan en medicinteknisk
produkt dr en produkt som enligt tillverkaren ar avsedd for medicinska
dndamal. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) avrader bestdmt frén
att anvinda begreppet hélso- och sjukvardinstitutioner i svensk rétt och
Region Uppsala anser att det begreppet behover definieras. Region Kalmar
anser att definitionen av distributor dr ganska bred vilket kan leda till orim-
ligheter. Enligt regionen bdr en distributdor vara den organisation som
levererar produkter till verksamheter utanfér den egna regionens
verksamhet. Liknande synpunkter framfor dven SKR. Aven andra
regioner, bland annat Region Gdvieborg och Region Vistmanland, lyfter
fragan om vilka enheter som kan anses vara distributérer inom hélso- och
sjukvarden.

Vistra Gotalandsregionen anfor att det i forordningarna finns tolknings-
utrymme och att regionen snarast behover nationellt styrande dokument
som tydliggor kring olika processer som exempelvis egentillverkning,
specialanpassning, sparbarhet, reprocessing av engangsmaterial och vilka
ekonomiska aktdrsroller som regionen kommer att fa inom bland annat
vara verksamheter som fOrser patienter med hjidlpmedel. Region
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Stockholm anser att regelverket for personlig hilsoutrustning i form av till
exempel sensorer behdver fortydligas ytterligare och att &ven denna typ av
teknik bor CE-maérkas.

Skilen for regeringens forslag

Maénga av de termer och uttryck som anvénds i EU-férordningarna defini-
eras i artikel 2 i MDR-férordningen och artikel 2 i IVDR-f6érordningen.
Termer och uttryck som anvinds i den nya kompletterande lagen bor
dérfor ha samma betydelse som 1 EU-forordningarna.

Produkter

Av artikel 1.4 i MDR-férordningen framgar att med uttrycket produkter
avses i den forordningen medicintekniska produkter, tillbehér till medicin-
tekniska produkter och de produkter som fortecknas i bilaga XVI.

Begreppet medicintekniska produkter ér definierat i artikel 2.1 i MDR-
forordningen. Enligt den definitionen dr en medicinteknisk produkt en pro-
dukt som enligt tillverkaren &r avsedd att anvéndas pa ménniskor for de
mediciniska dndamal som uppstélls i bestimmelsen. Darutdver omfattar
begreppet vissa produkter som kontrollerar befruktning eller &r avsedda
for rengdring, desinficering och sterilisering av medicintekniska
produkter.

Enligt artikel 1.2 i MDR-forordningen ska férordningsbestimmelserna
ocksa omfatta de grupper av produkter som fortecknas i bilaga XVI. Dessa
produkter dr sddana som enligt tillverkaren &r avsedda for estetiska eller
andra icke-medicinska dndamél. De produkter som tas upp i bilaga XVI
till MDR-f6rordningen &r sadana som liknar medicintekniska produkter i
fraiga om funktion och riskprofil och dérfér bér omfattas av MDR-
forordningens bestdmmelser. Nagra exempel pa de produkter som &r upp-
tagna i bilagan och som kommer att omfattas av forordningen ar kontakt-
linser 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 hjarnstimuler-
ing. Dessa produkter &dr sédledes inte medicintekniska produkter enligt
definitionerna i MDR- och IVDR-férordningarna men ska dndé omfattas
av bestaimmelserna i MDR-férordningen.

For att f4 samma tilliampningsomrade i den kompletterande svenska
lagen bor uttrycket produkter definieras i lagen. Enligt definitionen ska
produkter omfatta medicintekniska produkter, tillbehor till medicintek-
niska produkter och produkter som fortecknas i bilaga XVI till MDR-
forordningen.

I artikel 1.2 i IVDR-férordningen framgar det att med produkter avses i
den EU-forordningen bade medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och tillbehor till sadana produkter. Definitioner pa dessa
produkter och tillbehdr finns i artikel 2.2 och 2.4 i IVDR-forordningen.
Aven dessa produkter och tillbehor ska omfattas av uttrycket produkter i
den nya lagen med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.



Distributorer

I detta avsnitt kan frdgan om begreppet distributor lyftas. Av artikel 2.34 i
MDR-forordningen och artikel 2.27 i IVDR-forordningen framgar att med
distributor avses en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utéver
tillverkaren eller importoren, som tillhandahéller en produkt pa
marknaden, fram till ibruktagandet. Region Kalmar anser att definitionen
av distributor dr ganska bred vilket kan leda till orimligheter. Aven SKR
anser att definitionen &r for vid och efterlyser fortydliganden. Bade
regionen och SKR anger att en medicinteknisk avdelning som har
laneapparater till exempel skulle kunna bli en distributér med nuvarande
skrivning om en patient lanar eller far en utrustning forskriven vilken ska
anvdndas 1 patientens hem. Det naturliga synsdttet borde enligt
remissinstanserna vara att en patients hem anses vara en forlingning av
vardgivarens egen verksamhet. Inte heller bor ett centrallager eller
hjidlpmedelsverksamhet som ingér i en regions verksamhet betraktas som
distributorer sa lange leveranser sker till verksamheter inom den egna
regionen eller till patienter som regionen ansvarar for. Enligt regionen och
SKR bor en distributér vara den organisation som levererar produkter till
verksamheter utanfor den egna regionens verksamhet. Aven andra
regioner, bland annat Region Gdvleborg och Region Vistmanland, lyfter
fragan om vilka enheter som kan anses vara distributérer inom hélso- och
sjukvarden. Vem som é&r att beddma som distributor ar en tillimpning av
EU-forordningarna och det lamnas till de aktorer som ska tillimpa EU-
forordningar att gora den bedomningen. Regeringen kommer dock att f6lja
frégan.

Hilso- och sjukvardsinstitution

I vissa bestimmelser i MDR-forordningen och IVDR-férordningen an-
vands uttrycket hélso- och sjukvardsinstitution. Uttrycket aktualiseras i
denna lagradsremiss i fraga om egentillverkade produkter (artikel 5.5 i
MDR-forordningen och artikel 5.5 i IVDR-forordningen), reprocessing
(artikel 17.3 i MDR-forordningen), information om implantat till en
patient (artikel 18 i MDR-forordningen) och lagring och forvaring av UDI
(artikel 27.9 i MDR-forordningen och artikel 24.9 i IVDR-forordningen).

”Hilso- och sjukvardsinstitution” definieras i artikel 2.36 i MDR-
forordningen och i artikel 2.29 i IVDR-forordningen som en organisation
vars priméra syfte r att ge vard eller behandling till patienter eller att
fridmja folkhélsan. En viss vigledning till uttryckets rackvidd ges i skil 30
i ingressen till MDR-férordningen och skdl 29 i ingressen till IVDR-
forordningen, dir det anges att bland hélso- och sjukvérdsinstitutioner
ingér sjukhus och institutioner men &ven laboratorier och folkhilso-
institutioner som stoder hélso- och sjukvardssystemet eller tillgodoser
patientbehov men som inte direkt behandlar eller vardar patienter. Av
skélen framgar vidare att uttrycket hilso- och sjukvérdsinstitution inte om-
fattar inrdttningar som i forsta hand har som syfte att frimja hélsofragor
eller en hélsosam livsstil, sdsom gym, span, friskvards- och trénings-
anldggningar.

I svensk rétt anvinds inte uttrycket hdlso- och sjukvérdsinstitution. I
stillet anvénds andra termer och uttryck sdsom hélso- och sjukvérd, vard-
givare, hélso- och sjukvérdsverksamhet, vérdinrédttningar och sjukhus
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m.fl., jamfoér bland annat i hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) och
patientsékerhetslagen (2010:659). Genom EU-forordningarna tillkommer
saledes uttrycket hdlso- och sjukvérdsinstitution.

SKR avrader fran att bendmningen hélso- och sjukvardsinstitution
anvénds i svenska forfattningar. For att undvika otydlighet foreslar SKR
att den etablerade termen vardgivare i stdllet anvdnds och vid behov
fortydligas i de fa fall en viss reglering avser ndgon ytterligare organisation
an vardgivare. Sista meningen i definitionen pekar enligt SKR pa att det
ar ett begrepp motsvarande vardgivare som avses med hilso- och sjuk-
vardsinstitution. Region Uppsala anser att begreppet som &r nytt inom
svensk sjukvard behover definieras.

EU-forordningarna géller i Sverige som lag. For att de kompletterande
bestimmelserna till EU-forordningarna ska fa samma omfattning som EU-
forordningarnas bestimmelser beddms det lampligt att samma begrepp
anvands i den nya lagen EU-rétten ska tolkas av de tillimpande aktdrerna
och det ar séledes tillampande myndigheter, domstolar och andra aktorer
som fér tolka vad som avses med en hélso- och sjukvéardsinstitution.

Det finns dock vissa termer och uttryck i den svenska lagstiftningen som
kan anses innefattas i uttrycket hélso- och sjukvardsinstitution. Ett sddant
exempel dr hdlso- och sjukvard. Av 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen
framgar att med hélso- och sjukvérd avses i den lagen atgirder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. En
liknande definition finns om tandvérd i 1 § tandvérdslagen (1985:125).
Enligt den bestimmelsen avses med tandvérd i den lagen &tgérder for att
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador i munhélan. I
patientsékerhetslagen innebér hélso- och sjukvérd verksamhet som bland
annat omfattas av halso- och sjukvardslagen, tandvardslagen och verk-
samhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel. Verksamhet som bedriver hilso- och sjukvard bor
darfor ingé 1 begreppet hélso- och sjukvardsinstitutioner.

En annan term som ofta forekommer i svensk ritt dr vardgivare. Med
vardgivare avses i hédlso- och sjukvardslagen en statlig myndighet, region,
kommun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvéardsverksamhet. En liknande definition finns i patient-
sdkerhetslagen.

Haélso- och sjukvérd beddms innefatta verksamhet som har som primért
syfte att ge vard eller behandling till patienter eller att fraimja hélsan.
Vidare bedoms en vardgivares verksamhet bedrivas inom en organisation
vars primédra syfte dr att ge vard eller behandling till patienter eller att
framja hélsan. Hélso- och sjukvard och vérdgivare bor darfor anses falla
inom uttrycket hélso- och sjukvardsinstitutioner.

Det finns dock verksamheter som man kan diskutera om de kan omfattas
av begreppet hélso- och sjukvardsinstitutioner. Ett sdidant exempel ér fot-
véard for att forebygga och behandla fordndringar i hud och naglar pa
fotterna hos personer med sjukdomar som till exempel diabetes eller
ledgangsreumatism. Behandlingen kan ges pa remiss, och patienten far
vélja nagon av de mottagningar som berdrd region har avtal med. I manga
fall drivs dessa verksamheter av exempelvis medicinska fotterapeuter.
Dessa dr inte vardgivare utan star i stéllet under tillsyn av kommunen. Till
grund for denna tillsyn ligger bland annat miljobalken, forordningen
(1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll och Socialstyrelsens



allménna rdd (SOSFS 2006:4) om yrkesmaissig hygienisk verksambhet.
Som ovan ndmns féar fragan om vilka verksamheter som ingar i uttrycket
hélso- och sjukvérdsinstitutioner ldmnas till tillimpande myndigheter,
domstolar och andra tillimpande aktdrer att tolka.

Styrande dokument

Som Vistra Gétalandsregionen anfor s& finns det tolkningsutrymme
géllande vissa begrepp och processer i forordningarna. Regionen tar upp
exempel som egentillverkning, specialanpassning, sparbarhet, reprocess-
ing av engangsmaterial och vilka ekonomiska aktdrsroller som regionen
kommer att f& inom bland annat verksamheter som f6rser patienter med
hjélpmedel. Regionen bedomer att det snarast behdvs nationellt styrande
dokument som tydliggoér dessa och andra processer och fragor. Tolkning
av EU-férordningar gors av tilldimpande aktdrer, bland annat regioner,
men ytterst kommer en fraga om tolkning att avgoras i domstol. Tolkning
av EU-forordningen kommer dven till stor del att goras av de myndigheter
som utsetts till behdriga myndigheter och tillsynsmyndigheter. Hur dessa
myndigheter bedomer frdgor kommer att utkristalliseras med tiden och det
ar dessa myndigheter som beddmer om de avser att publicera vigledningar
och forklaringar. Region Stockholm anser att regelverket for personlig
halsoutrustning i form av till exempel sensorer behdver fortydligas
ytterligare och att dven denna typ av teknik bor CE-mérkas. 1 detta
avseende kan ndmnas att i den omfattning utrustningen ar att bedéma som
en produkt enligt MDR- eller IVDR- forordningen sa kommer dessa att
omfattas av EU-regleringarna. Hur annan utrustning ska klassificeras och
vilka krav som ska uppstillas pa dessa produkter kan inte behandlas i detta
lagstiftningsarbete som &r fokuserat pd att anpassa svensk ritt till EU-
forordningarna.

6.3 Produkter avsedda for estetiska och icke-
medicinska dndamal

Regeringens bedomning: Regleringen om de produkter som omfattas
av MDR- och IVDR-férordningarna ska vara anpassad till férslagen i
propositionen Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens bedémning. [
promemorians forslag hdnvisades det dock till departementspromemorian
Stirkt skydd for den enskilde vid estetiska behandlingar (Ds 2019:20).

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Svensk
Forening for Estetisk Plastikkirurgi anser att ingen av de produkter som
raknas upp i bilagan, utom mojligen tatuering och hérborttagning, kan
anvéndas som “’produkter utan avsett medicinskt syfte”. Enligt féreningen
ar varje procedur dir huden genomborras medicinsk.

Skilen for regeringens bedomning: Bestimmelserna i MDR-
forordningen omfattar dven de produkter som anges i bilaga X VI till den
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EU-forordningen. Detta under forutsittning 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 fettsug-
ning, lasrar for hudforbattring, lasrar for tatuerings- eller harborttagning
samt utrustning for elektromagnetisk hjarnstimulering. Vissa av
produkterna anvdnds vid kirurgiska behandlingar, exempelvis
brostforstoring och fettsugning. Andra produkter injiceras, exempelvis
injektioner med s.k. filler som é&r ett utfyllande dmne som sprutas in i
vavnaden for att pdverka form och hudkontur.

Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi anser att ingen av de pro-
dukter som rdknas upp i bilagan, utom méjligen produkter for tatuering
och harborttagning, kan anvéndas som “’produkter utan avsett medicinskt
syfte”. Foreningen anfor att varje procedur dir huden dr genomborrad ar
medicinsk, annars &r det en kriminell handling som orsakar kroppsskada,
och man ska kunna domas till fangelse for det. Regeringen noterar att
MDR-f6rordningen framst &r en produktlagstiftning som sékerstéller att
de produkter som omfattas av forordningen héller en hog hilso- och siker-
hetsniva. Genom att 4ven ta med vissa av de produkter som anvénds vid
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar sa
kommer &ven dessa produkter att omfattas av den hoga hilsoskyddsnivan
som giller for medicintekniska produkter. Nér det kommer till anvéind-
ningen av dessa produkter tillimpas andra regelverk. I det avseendet kan
foljande ndmnas.

Halso- och sjukvardslagen (2017:30) innehéller bestimmelser om hur
hilso- och sjukvardsverksamheten ska organiseras och bedrivas. Uttrycket
halso- och sjukvard definieras i den lagen som atgéarder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. En liknande defini-
tion finns om tandvérd i 1 § tandvardslagen (1985:125). Enligt den be-
stimmelsen avses med tandvérd i den lagen atgérder for att forebygga, ut-
reda och behandla sjukdomar och skador i munhalan. En behandling som
inte gors for att medicinskt forebygga, utreda eller behandla sjukdomar
eller skador omfattas saledes inte av hélso- och sjukvardslagen eller tand-
vardslagen. Patientsékerhetslagen (2010:659) som har till syfte att frimja
hog patientsékerhet inom hélso- och sjukvérd och darmed jamforlig verk-
sambhet, har en ndgot vidare definition av hilso- och sjukvard. Med hélso-
och sjukvard avses i den lagen sadan verksamhet som omfattas av hilso-
och sjukvardslagen, tandvardslagen, lagen (2001:499) om omskérelse av
pojkar, lagen (2018:744) om forsdkringsmedicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter samt verk-
samhet inom detaljhandel med ldakemedel enligt lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Estetiska och icke-medicinska behandlingar som
kan utféras med sddana produkter som anges i bilaga XVI till MDR-
forordningen omfattas inte av patientsdkerhetslagen.

Om produkter som anges i bilaga XVI anvinds for medicinska syften,
sa faller behandlingen inom uttrycket hélso- och sjukvard och behandling-
en omfattas av hélso- och sjukvardslagen och patientsékerhetslagen. Om
produkterna anvinds utan medicinskt syfte, s& omfattas de inte av dessa
lagar. I detta sammanhang kan det ndmnas att hélso- och sjukvarden och



hilso- och sjukvérdspersonal kan anvénda produkter som anges i bilaga
XVI i medicinskt syfte men ocksé utan sadant syfte. Ett exempel pa detta
ar brostimplantat. Dessa implantat kan anvéndas for rekonstruktion av
brost efter en brostcancerbehandling eller for ett rent estetiskt syfte.

Den 3 december 2020 beslutade regeringen om propositionen Lag om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar (prop.
2020/21:57). 1 den propositionen foreslas en ny lag om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Det 6vergripande mélet med
den foreslagna lagen &r att stirka skyddet for individens liv och hélsa.

Uttrycken estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar ar enligt den propositionens forslag sddana behandlingar som gors
for att forandra eller bevara utseendet pa en manniska. Behandlingar som
utgor hélso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvérdslagen, dvs. nér det &r
atgdrder som gors for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador, faller utanfor den foreslagna lagens tillimpnings-
omrade. Aven kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som utgdr
tandvard enligt tandvardslagen eller som annars gors i syfte att forandra
eller bevara utseendet i munhélan faller utanfor tillimpningsomradet for
den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

Den foreslagna lagen omfattar endast yrkesmissig verksamhet och inne-
haller bestimmelser om vilka krav som ska gélla for den som bedriver
verksamhet som omfattas av lagen. Bland annat ska vissa bestimmelser i
hilso- och sjukvérdslagen tillimpas. Kraven syftar till att uppratthélla hog
patientsikerhet.  Patientskadelagen  (1996:799),  patientdatalagen
(2008:355) och patientsékerhetslagen gors tillimpliga pa verksamhet som
omfattas av den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.

Vidare ska det i den foreslagna lagen regleras vem som fér utfora esteti-
ska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Endast den
som &r legitimerad ldkare eller legitimerad tandlikare med adekvat
specialistkompetens ska fa utfora estetiska kirurgiska ingrepp och endast
den som har legitimation som ldkare, tandldkare eller sjukskoterska far ut-
fora estetiska injektionsbehandlingar. Regeringen ska dock enligt for-
slagen 1 propositionen fi meddela foreskrifter om att &dven annan
legitimerad hélso- och sjukvardspersonal far utféra vissa estetiska
behandlingar som omfattas av lagen samt under vilka forutséttningar det
far goras. Den som utfor en behandling utan att uppfylla foreskrivna kom-
petenskrav kan domas till fangelse i hogst sex manader.

Enligt forslagen i propositionen ska Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) vara ansvarig tillsynsmyndighet for de verksamheter som omfattas
av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. Enligt propositionen ska den nya lagstiftningen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar trdda i kraft den
1 juli 2021.

MDR-forordningen reglerar flera av de produkter som anvénds vid
estetiska ingrepp, men forordningen reglerar inte anvéndningen av dessa
produkter. Forslagen i propositionen Lag om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar syftar till att reglera sadana
behandlingar. 1 artikel 18 finns dock bestimmelser som innebér vissa
aligganden for hélso- och sjukvarden och dess personal. I den artikeln
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finns bestimmelser om att information ska I&mnas om ett implantat till den
som fétt implantatet inopererat i sin kropp, jamfor avsnitt 9.7. Vidare finns
det bestimmelser i EU-forordningarna om sparbarhet genom lagring och
forvaring av en produkts unika produktidentifiering (UDI). Denna fraga
behandlas i avsnitt 9.11.

7 Anmailda organ och ansvarig myndighet

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fd meddela foreskrifter om de intyg eller rapporter som
far dberopas till stdd for en ansdkan om att utses till anmaélt organ.

I lagen om ackreditering och teknisk kontroll ska det inforas en
upplysning om att bestimmelser om anmaélda organ och myndighet med
ansvar for anmaélda organ finns i MDR- och [VDR-férordningarna.

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor dven fortséttnings-
vis vara myndighet med ansvar fér anmilda organ enligt MDR- och
IVDR-forordningarna.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag och
bedémning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter p& promemorians forslag. Flera
remissinstanser, bland annat E-hdlsomyndigheten, Region Skdne och
Karolinska Institutet, ser en risk med att det finns fa godkdnda anmailda
organ inom EU. Karolinska Institutet foreslar att Lékemedelsverket ska fa
ansvar for att antalet anmélda organ etableras i tillrédcklig utstrickning. E-
hilsomyndigheten bedomer att bristen pa anmélda organ &r en risk som
bade kan hdmma den internationella och nationella utvecklingen av
medicintekniska produkter och att det d&ven utgér en mojlig risk géllande
nationell informations- och cybersakerhet.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Anmaélda organ &r oberoende organisationer som ska bistd och dvervaka
tillverkarnas arbete med att kontrollera och sékerstilla att de produkter
som sldpps ut pa marknaden uppfyller géillande regler. Det &r vidare
myndigheter med ansvar for anmélda organ som ska bedéma och utse
anmaélda organ.

I artiklarna 35-50 i MDR-forordningen och artiklarna 31-46 i IVDR-
forordningen finns bestimmelser om anmélda organ. Manga av dessa be-
stimmelser finns redan till stor del i kommissionens genomforandeforord-
ning (EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och &ver-
vakning av anmélda organ i enlighet med radets direktiv 90/385/EEG om
aktiva medicintekniska produkter for implantation och radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter som reglerar anmélda organ.

Bestimmelserna om anméilda organ i MDR-férordningen respektive
IVDR-forordningen borjade tillimpas redan den 26 november 2017. De
bestimmelser som dd behdvde anpassas till svensk rétt redovisas i



propositionen Anpassningar till EU:s nya forordningar om medicinteknik
—del 1 (prop. 2016/17:197). I det lagstiftningsarbetet infordes tva bestdm-
melser, 9 a och 9 b §§, i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.
Dessa bestimmelser behandlas nedan.

Myndighet med ansvar fér anmdlda organ

Av artikel 35 i MDR-forordningen och artikel 31 i [IVDR-forordningen
framgéar att en medlemsstat som ténker utse ett organ for bedomning av
overensstdimmelse till anmaélt organ eller har utsett ett anmalt organ for att
utfora bedomningar av 6verensstimmelse enligt forordningen, ska utse en
myndighet som har det ansvaret. Denna myndighet kallas enligt
forordningarna for myndighet med ansvar for anmdlda organ. 1 de
efterfoljande artiklarna finns flera uppgifter som denna myndighet ska
fullgéra. Genom propositionen Anpassningar till EU:s nya férordningar
om medicinteknik — del 1 (prop. 2016/17:197) infordes bestimmelsen
9 a § lagen om medicintekniska produkter. Enligt den bestimmelsen &r det
regeringen som beslutar vilken myndighet som ansvarar fér anmilda organ
enligt MDR- och [VDR-férordningarna. I forarbetena konstateras det att
den ansvariga myndigheten ska utse och bedoma drenden om anmélda
organ och att dessa drenden avgoérs med bindande beslut. Séledes far
myndigheten befogenhet att bestimma &ver vissa forhallanden for
anmailda organ. I forarbetena noteras att en sddan befogenhet ska grunda
sig pa bestimmelse i forfattning eller pa ett konkret beslut av regering eller
riksdag. Mot bakgrund av detta gjordes bedomningen att det i lag skulle
anges att det var regeringen som utser nimnda myndighet. Av 1a§
forordningen (2007:1205) med instruktion for Lakemedelsverket framgéar
att Lakemedelsverket &r ansvarig myndighet for anmélda organ enligt
MDR- och IVDR-férordningarna. Det kan ndmnas att det &r Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som utsett anmélda organ
enligt direktiven.

I detta lagstiftningsarbete &r avsikten att lagen om medicintekniska pro-
dukter ska upphdvas och att de bestimmelser som ska fortsitta att vara
giltiga ska Gverforas till den nya lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Som framgar av
titeln till den nya lagen sé ska den lagen vara ett komplement till EU-{or-
ordningarna. De flesta materiella bestimmelser kommer séledes att finnas
i EU-forordningarna. Att medlemsstater ska utse en myndighet med ansvar
for anmailda organ, for det fall medlemsstaten avser att utse anmélda organ,
framgér av artikel 35 i MDR-férordningen och artikel 31 i IVDR-férord-
ningen. I MDR- och IVDR-forordningarna finns bestimmelser om dessa
myndigheters arbetssitt, exempelvis att de ska inrédttas, organiseras och
drivas pa ett sadant sitt att objektiviteten och opartiskheten i deras
verksamhet vérnas och intressekonflikter med organen fér beddmning av
Overensstimmelse undviks och att dessa myndigheter ska ha ett tillrackligt
antal anstillda med 1dmplig kompetens till forfogande (artikel 35.2 och
35.6 i MDR-forordningen och artikel 31.2 och 31.6 i IVDR-f6rordningen).
Dérutover finns bestimmelser om myndighetens beddmning av ansok-
ningar, om forfarande for att utse anmalda organ, dvervakning av anmailda
organ och granskning av anmilda organs bedémningar. Det finns saledes
detaljerade bestimmelser om dessa myndigheters organisation och verk-
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samhet i bdde MDR- och IVDR-férordningarna. Det som behovs ér att
Sverige utser en myndighet med ansvar for anmélda organ. Lékemedels-
verket bor dven fortsittningsvis vara den myndighet med ansvar for
anmaélda organ som anges i artikel 35 i MDR-férordningen och artikel 31
i [IVDR-férordningen. Regeringen avser att meddela foreskrifter om detta
i forordning med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen. Bestimmelseni9 a §
forsta stycket behdver inte foras over till den nya lagen med komplett-
erande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

19 a § andra stycket lagen om medicintekniska produkter finns en upp-
lysningsbestimmelse om att den myndighet som har utsetts till den
myndighet som ansvarar for anméilda organ ska fullgéra de uppgifter som
foljer av MDR- och IVDR-férordningarna. Med tanke p4 att den nya lagen
kompletterar EU-forordningarna beddms denna upplysningsbestimmelse
inte behova 6verforas till den nya lagen.

Mojlighet att dberopa ackrediteringsintyg

Ett organ som vill bli utsett till anmilt organ far ansdka om detta hos den
myndighet med ansvar for anmélda organ som en medlemsstat utsett.
Ansdkan om att utses till ett anmailt organ ska innehélla dokumentation
som styrker att kraven i bilaga VII till MDR-férordningen ar uppfyllda.
Av artikel 38.2 i MDR-férordningen framgar det att nédr det géller de
organisatoriska och allménna krav och de krav pé kvalitetsledning som
anges i avsnitten 1 och 2 i bilaga VII till MDR-f6rordningen séa &r det
mojligt att anvénda sig av ackreditering till stod for ansdkan i denna del. I
avsnitt 1 1 bilaga VII regleras organisatoriska och allménna krav som till
exempel att ett anmélt organ ska vara inrittat enligt nationell lagstiftning
och ska vara oberoende och opartiskt. I avsnitt 2 anges kvalitetslednings-
krav som ska uppfyllas av anmélda organ, till exempel krav pa viss doku-
mentation. I friga om den hir typen av krav far ett giltigt ackrediterings-
intyg och motsvarande utvirderingsrapport utfirdad av ett nationellt
ackrediteringsorgan i enlighet med foérordning (EG) nr 765/2008 ldmnas
in och intyget ska beaktas under bedomningen av ansdkan om att fa bli
utsett till ett anmalt organ. Motsvarande bestimmelser finns for medicin-
tekniska produkter for vitro-diagnostik (artikel 34.2 och avsnitten 1 och 2
i bilaga VII till IVDR-férordningen). Det kan ndmnas att i Sverige &r det
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som beslutar i
fraga om ndmnda ackreditering och som beviljar den genom att utfirda
ackrediteringsintyget, jamfor 5 § lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll.

Bestimmelserna i MDR- och IVDR-forordningarna anpassades till
svensk ritt genom inférandet av 9 b § lagen om medicintekniska produkt-
er. Enligt den bestimmelsen far ett organ som ansdker om att fa bli ett
anmalt organ dberopa ett ackrediteringsintyg som utfardats enligt 5 § lagen
om ackreditering och teknisk kontroll. Bestaimmelsen infordes i lagen om
medicintekniska produkter for att det skulle bli tydligt for de anmaélda
organen och tillamparen i dvrigt att ackrediteringsmdjligheten fanns kvar
i denna begransade del.

Néar EU-forordningarna om medicintekniska produkter borjar tillimpas
kommer huvuddelen av de materiella bestimmelserna att finnas i dessa



forordningar och endast kompletterande bestimmelser kommer att finnas
i den nya lagen eller i annan lagstiftning. Det beddms som ldmpligt att den
ndrmare regleringen om vilka intyg som kan éberopas av den som anséker
om att bli ett anmaélt organ infors i forordning, 1 stéllet for lag. Det foreslas
darfor att det i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter infors ett bemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om de intyg eller rapporter som far &beropas till stod for en
ansdkan om att utses till anmélt organ.

Avgifter och tystnadsplikt

Genom propositionen Anpassningar till EU:s nya forordningar om
medicinteknik — del 1 (prop. 2016/17:197) gjordes @ven &ndringar i be-
stimmelser om tystnadsplikt och avgifter. Bestimmelser om tystnadsplikt
och avgifter behandlas i avsnitt 12.3 och 14.

Ytterligare krav pa anmdlda organ

Av skil 55 i ingressen till MDR-forordningen och skil 51 i ingressen till
IVDR-forordningen framgar det att medlemsstaterna fér, sérskilt med
tanke pa sitt ansvar for att organisera och tillhandahalla hélso- och sjuk-
vard, faststéilla ytterligare krav pa anmilda organ som utsetts for be-
domning av Overensstimmelse av produkter och som &r etablerade pa
deras territorium, nir det géller frigor som inte regleras av férordningarna.
Sadana ytterligare faststillda krav bor inte paverka tillimpningen av mer
specifik dvergripande unionslagstiftning om anmaélda organ och likabe-
handling av anmailda organ. I dagsldget har inte Likemedelsverket eller
nagon annan myndighet framfort att det finns nagot sddant behov. Négon
sadan reglering foreslas darfor inte i denna lagradsremiss.

Féljdindring

19 a § andra stycket lagen om ackreditering och teknisk kontroll anges det
att bestimmelser om ansvarig myndighet for att utse och anméla organ
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 och
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 finns i lagen om
medicintekniska produkter. Eftersom lagen om medicintekniska produkter
ska upphévas ska hanvisningen till den lagen tas bort. I stéllet ska det anges
att bestimmelser om anmailda organ och myndighet med ansvar for
anmdilda organ finns i MDR- och IVDR-forordningarna.

Risker

Flera remissinstanser, bland annat E-hdlsomyndigheten, Region Skdane och
Karolinska Institutet, ser en risk med att det finns fa godkdnda anmailda
organ inom EU och nér remissinstanserna skrev sina yttrande fanns inte
heller ndgot godkint anmélt organ inom Sverige. Karolinska Institutet
foreslar att Lakemedelsverket fir ansvar for att antalet anmilda organ
etableras i tillrdcklig utstrackning. Region Skéne ser en risk att den
begrinsade kapaciteten hos anmilda organ inom EU kan leda till att
produkter inte kan certifieras enligt MDR-forordningen i tid. Ddrmed ser
regionen en risk for en bristande tillgang pa medicintekniska produkter
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alternativt att en monopolsituation uppstar nér tillverkare ska borja
tillimpa bestimmelserna 1 MDR-férordningen. E-hédlsomyndigheten
beddmer att bristen pa anmélda organ &r en risk som bade kan hdmma den
internationella och nationella utvecklingen av medicintekniska produkter
och att det dven utgdr en mojlig risk gillande nationell informations- och
cybersdkerhet. Nir det géller vardinformationssystemen som utgdr en
kritisk infrastruktur for landets hidlso- och sjukvérd anser E-hilso-
myndigheten att sakerhetsrisken ar sérskilt pataglig d& de anmélda organen
ska kontrollera och analysera de eventuella brister som finns i dessa
system. Dessutom krévs att nir vardinformationssystem ska ansluta mot
nationella lakemedelslistan hos E-hélsomyndigheten, vilket r senast juni
2022, behdver de vara godkidnda enligt MDR-forordningen. Forhéllandet
att det finns fi certifierade anmilda organ i Europa, och dnnu inget i
Sverige, som kan godkinna medicintekniska produkter enligt det nya
regelverket bedomer E-hédlsomyndigheten vara en kritisk faktor.
Regeringen noterar att den brist pa anmélda organ som E-
hélsomyndigheter pekar pa till stor del har berott pa Storbritanniens uttrade
ur EU. Utvecklingen har varit gynnsam, och det finns fér narvarande runt
20 anmaélda organ for MDR-férordningen inom EU och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) men utanfor Storbritannien. Av
dessa dr svenska Intertek Medical Notified Body AB ett sddant anmalt
organ. For IVDR-forordningen finns for nirvarande runt fem anmélda
organ, ingen av dessa finns i Sverige. Regeringen fortsétter att folja
utvecklingen och ser gérna att fler anmélda organ &r placerade i Sverige.

8 Behorig myndighet

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor dven fortséttningsvis
vara behdrig myndighet enligt MDR- och IVDR-férordningarna med
undantag for de omraden dir Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
ar behorig myndighet.

IVO bor vara behorig myndighet for egentillverkade produkter enligt
artikel 5.5 i MDR-forordningen och artikel 5.5 i IVDR-f6rordningen,
for sidan genetisk information, radgivning och sédant informerat
samtycke som avses i artikel 4 i IVDR-forordningen och for att
information om implantat ldmnas. IVO bor ocksa vara behorig mynd-
ighet for de krav pa lagring och forvaring av den unika produktidenti-
fieringen (UDI) som uppstélls pa hélso- och sjukvérden och hélso- och
sjukvardspersonal.

Lakemedelsverket bor dven fortsdttningsvis vara den behoriga mynd-
igheten for ménskliga vdvnader och celler som avses i kapitel II avsnitt
5.3.1 ai bilaga IX till MDR-f6rordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
beddmning. I promemorian foreslds det att IVO ska vara behorig
myndighet for sddana implantatkort och sddan information som avses i
artikel 18.2 i MDR-férordningen.



Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte l&mnat synpunkter pd promemorians forslag. Ldikemedels-
verket papekar att IVO inte dr behorig myndighet for implantatkort, vilket
Lékemedelsverket anser ligger under Lakemedelsverkets bemyndigande.
Enligt Lakemedelsverket har IVO tillsyn &ver vardens dverlimnande av
informationen (inklusive implantatkortet). Region Skdne finner att hélso-
och sjukvardsgivare kan tvingas hantera anvisningar m.m. fran tva olika
myndigheter, Lakemedelsverket och IVO. Regionen noterar att dessa
myndigheter har delvis olika inriktning och innebord och regionen pekar
pa att det &r viktigt att det sékerstélls att berdrda myndigheter samverkar
for att mojliggora en effektiv hantering for hilso- och sjukvérden.

Skilen for regeringens bedomning

I flera bestimmelser i EU-forordningarna anges att behdrig myndighet ska
fa information, handlingar, samarbeta med aktorer och vidta atgérder
sdsom att forbjuda eller begréinsa tillhandahéllandet av en produkt, dra
tillbaka en produkt eller aterkalla den (jfr exempelvis artiklarna 6, 10-11,
13-14, 16 1 MDR- och IVDR-férordningarna och artikel 25.2 i MDR-
forordningen). I andra bestimmelser anges att viss information ska hallas
tillgédnglig for medlemsstaternas behériga myndigheter, exempelvis EU-
forsdkran och beldgg for att en artikel som ska ersétta en originaldel inte
inverkar negativt pa produktens sékerhet eller prestanda. Det kan ndmnas
att EU-forsikran om &verensstimmelse &r ett intyg om att de
grundldggande hilso- och sékerhetskraven ar uppfyllda.

Enligt artikel 101 i MDR-forordningen och artikel 96 i IVDR-f6rord-
ningen ska medlemsstaterna utse en eller flera behoriga myndigheter som
ska ansvara for genomforandet av forordningarna. Medlemsstaterna ska se
till att deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrustning
och de kunskaper som krivs for att myndigheterna ska kunna utfora sina
uppgifter enligt forordningarna pa ritt sitt. Medlemsstaterna ska anméla
de behdriga myndigheternas namn och kontaktuppgifter till kommission-
en, som ska offentliggdra en forteckning 6ver behoriga myndigheter.

I propositionen Anpassningar till EU:s nya forordningar om medicintek-
nik —del 1 (prop. 2016/17:197) gjordes bedomningen att eftersom Like-
medelsverket var behorig myndighet for medicintekniska produkter enligt
EU-direktiven sd var det naturligt att Likemedelsverket fortsatte att ha
denna roll dven enligt EU-férordningarna om medicintekniska produkter.
Regeringen anser att Likemedelsverket dven fortsdttningsvis bor vara
behdrig myndighet enligt MDR- och IVDR-férordningarna.

Av 28 § forordningen (2020:57) med instruktion for Lékemedelsverket
och 3b§ forordningen (2013:176) med instruktion for IVO framgar i
vilken utstrackning Likemedelsverket och IVO &r behdriga myndigheter
for medicintekniska produkter enligt MDR- och IVDR-f6rordningarna. I
promemorian bedémdes det att IVO édven fortsittningsvis bor vara behorig
myndighet nér det géller egentillverkade produkter, information om
genetiska tester och att information om implantat lamnas till personer som
fatt dessa inopererade i sig. Dérutdver foreslogs det att IVO skulle vara
behdrig myndighet gillande lagring och forvaring av UDI i vissa fall. I
dessa fall bor Lakemedelsverket inte vara behorig myndighet. Regeringens
beddmning &r att Likemedelsverket ska vara behorig myndighet utom i de
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fall diar IVO pekas ut som behdrig myndighet. I vilken omfattning som
IVO kommer att vara behdrig myndighet kommer att beddmas narmare
nir forordningarna utarbetas, men for att forstd hur svensk rétt ska
anpassas till EU-forordningarna sa anges det dock nedan inom vilka
omraden som IVO i nuldget bedoms utses som behorig myndighet.

Region Skdane anser att det finns en risk nér hélso- och sjukvardsgivare
far anvisningar m.m. fran tvd olika myndigheter med delvis olika
inriktning och innebdrd. Regionen finner att det ar viktigt att det sékerstélls
att berérda myndigheter samverkar for att mojliggora en effektiv hantering
for hilso- och sjukvarden. Regeringen bedomer att vilken myndighet som
ar behdrig myndighet inom ett visst omrdde kommer att bli tydligt reglerat
i svensk rétt. Att myndigheterna ska samverka framgar av 8 § forvaltnings-
lagen (2017:900) dér det anges att en myndighet inom sitt verksamhets-
omrade ska samverka med andra myndigheter. Ytterligare fortydligande
bedoms inte behdvas.

Egentillverkade produkter

I artikel 5.5 i MDR-férordningen respektive artikel 5.5 i [IVDR-forord-
ningen finns bestimmelser om egentillverkade produkter. Dessa &r pro-
dukter som tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner.
Bakgrunden till bestimmelserna dr att hélso- och sjukvardsinstitutioner
ska ha mojlighet att tillverka, forandra och anvénda produkter internt for
att, i icke-industriell skala, tillgodose malpatientgruppers sirskilda behov
som inte kan tillgodoses pa lamplig prestandaniva genom en likvardig pro-
dukt som ér tillgdnglig pd marknaden. Darfor undantas de egentillverkade
produkterna fran bestimmelserna i forordningarna i de fall dessa tillverkas
och anvénds endast inom hélso- och sjukvardsinstitutioner. Dock ska de
relevanta allménna kraven pé sdkerhet och prestanda i bilaga I till MDR-
forordningen och i bilaga I till IVDR-forordningen tillimpas pé dessa
produkter.

I frdga om uttrycket hélso- och sjukvardsinstitutioner si anges det i skél
30 i MDR-forordningen och skil 29 i IVDR-férordningen att bland dessa
institutioner ingdr sjukhus och institutioner sdsom laboratorier och folk-
hélsoinstitutioner som stéder hilso- och sjukvardssystemet eller tillgodo-
ser patientbehov men som inte direkt behandlar eller vardar patienter. Av
ndmnda skal anges dven att uttrycket hilso- och sjukvardsinstitution inte
omfattar inrdttningar som i forsta hand har som syfte att frimja halsofragor
eller en hélsosam livsstil, sdsom gym, span, friskvards- och trénings-
anldggningar. Det undantag som giller for hilso- och sjukvérds-
institutioner géller foljaktligen inte for de senare ndmnda inréttningarna.

Med anledning av propositionen Anpassningar till EU:s nya forord-
ningar om medicinteknik — del 1 (prop. 2016/17:197) utsags IVO till
behorig myndighet for egentillverkade produkter. I likhet med
promemorians slutsats sa finner regeringen att det saknas anledning att i
detta lagstiftningsarbete gora en annan bedomning.

Fragor om mdjlighet att meddela foreskrifter 6ver dessa produkter
behandlas i avsnitt 9.4.



Genetisk information

Nar genetiska tester anvands inom hilso- och sjukvarden for diagnostik,
forbattring av behandlingar och prediktiv eller prenatal testning, ska
medlemsstaterna sdkerstilla att den person som testas eller, i tillimpliga
fall, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetrddare, far relevant
information om det genetiska testets art, betydelse och konsekvenser, en-
ligt vad som é&r ldmpligt. Detta framgar av artikel 4 i IVDR-forordningen.

IVO har i forordningen (2013:176) med instruktion for IVO utsetts till
behdrig myndighet for genetisk information, radgivning och sadant
informerat samtycke som avses 1 artikel 4 i IVDR-f6rordningen. IVO bor
dven fortséttningsvis vara behdrig myndighet inom detta omrade.

Fragor om mojligheten att meddela foreskrifter nér det giller artikel 4 1
IVDR-férordningen behandlas i avsnitt 9.1.

Implantatkort och information om implantat till patienter

Den information om ett implantat som en tillverkare ska tillhandahélla
framgér av artikel 18.1 i MDR-forordningen. Den information som ska
lamnas ar bland annat information som gor det mojligt att identifiera
produkten, information om varningar och forsiktighetsdtgérder och
information om hur produkten ska anvindas. Viss information ska dven
tillhandahallas pé ett implantatkort som tillverkaren ska tillhandahalla
tillsammans med produkten.

Av artikel 18.1 i MDR-férordningen framgér &ven att informationen om
implantatet ska vara snabbt tillgénglig for den patient som fatt implantat
inopererat i sig och den ska ges pa det eller de sprdk som den berdrda
medlemsstaten har faststallt. Informationen ska vidare vara skriven pa ett
sétt som latt kan forstas av en lekman och ska vid behov uppdateras.

Enligt artikel 18.2 i MDR-forordningen ska medlemsstaterna kréva att
halso- och sjukvardsinstitutionerna ger den information som anges i artikel
18.1 tillsammans med implantatkortet till en patient som fatt ett implantat
inopererat i sig. IVO har i férordningen med instruktion for IVO utsetts
till behdrig myndighet for sidana implantatkort och sddan information
som avses i artikel 18.2. I promemorian foreslogs det att IVO &ven
fortsittningsvis bor vara behorig myndighet i dessa avseenden.
Likemedelsverket har 1 sitt remissvar angett att Likemedelsverket &r
behorig myndighet nir det géller implantatkort och att IVO har tillsyn 6ver
vardens oOverlimnande av informationen (inklusive implantatkortet) i
samband med implantation. Regeringen haller med om vad
Lakemedelsverket anfor och anser att IVO bor vara behorig myndighet i
frdga om att information om ett implantat ldmnas till den person som fatt
ett implantat inopererat i sig.

Fragor om informationskrav och sprakkrav pa den information som ska
ldmnas behandlas i avsnitt 9.7 och 9.8.

Behorig myndighet ndr det gdller lagring och férvaring av UDI inom
hélso- och sjukvarden

I MDR- och IVDR-f6rordningarna infors ett system med unik produkt-
identifiering (UDI). Alla produkter ska mérkas med UDI. Undantagna fran
detta krav dr specialanpassade produkter, egentillverkade produkter,
provningsprodukter och produkter avsedda for prestandastudier. Som
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anges i avsnitt 9.11 &r syftet med denna spérbarhet att 6ka effektiviteten
avseende sdkerhetsrelaterade atgérder for produkter som sldppts ut pa
marknaden.

I artikel 27.9 1 MDR-forordningen anges att hilso- och sjukvardsinstitu-
tioner ska lagra och forvara UDI for de produkter som tillhér implantat i
klass I1I och som de har levererat eller som har levererats till dem. I avsnitt
9.11 ges regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer rétt
att meddela foreskrifter om att hélso- och sjukvardsinstitutioner ska lagra
och forvara UDI dven for andra produkter dn implantat i klass III och som
har levererats till dem. Ett ytterligare bemyndigande foreslés ocksa i det
avsnittet och det bemyndigandet ger rétt att meddela foreskrifter om att
hilso- och sjukvérdspersonal ska lagra och forvara UDI. I samma avsnitt
behandlas dven frdgan om lagring och forvaring av UDI for produkter som
ar avsedda for estetiska eller andra icke-medicinska &ndamal och som
anges 1 bilaga X VI till MDR-f6rordningen.

IVO é&r den myndighet som har tillsynsansvar &ver hélso- och
sjukvarden och dess personal. Detta framgar av 7kap. 1§
patientsékerhetslagen (2010:657). For de atgiarder som vidtas inom hélso-
och sjukvarden eller av hélso- och sjukvardspersonal bor IVO vara behorig
myndighet. IVO bor ddrmed vara behorig myndighet for de krav pa lagring
och forvaring av UDI som uppstélls pé hilso- och sjukvarden och hilso-
och sjukvérdspersonal.

Behdrig myndighet for ménskliga vivnader och celler

I artikel 1.10 i MDR-forordningen anges att en produkt som nér den slapps
ut pd marknaden eller tas i bruk innehéller icke-viabla vavnader eller celler
fran ménniska eller derivat dirav, ska bedomas och godkinnas i enlighet
med MDR-forordningen. Detta under forutséttning att de icke-viabla
viavnaderna eller cellerna eller derivatet ar en integrerad del i produkten
och att dessa har en verkan som understdoder produktens verkan. For dessa
vavnader och celler som ingér i produkten eller som anvénds till derivat
som ingar i produkten ska bestimmelserna om donation, tillvaratagande
och kontroll i direktiv 2004/23/EG om faststidllande av kvalitets- och
sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vévnader och celler
tillampas. 1 de fall en produkt innehéller vévnader, celler eller derivat
dérav som har en huvudsaklig verkan och inte understdder produktens
verkan, och om artikeln inte omfattas av férordning (EG) nr 1394/2007,
ska artikeln dock omfattas av direktiv 2004/23/EG. I séddant fall ska de
relevanta allménna kraven pé sdkerhet och prestanda i bilaga I till MDR-
forordningen tillimpas nér det giller produktens sékerhet och prestanda.
Innan en produkt slédpps ut pa marknaden ska tillverkaren enligt artikel
52 i MDR-f6rordningen gora en beddmning av dverensstimmelse avse-
ende produkten i enlighet med de tillimpliga férfarandena for bedémning
av dverensstimmelse som anges i bilagorna IX—XI till MDR-f6rordningen
(’beddmning av Overensstimmelse” innebér enkelt uttryckt en prévning
av att specificerade krav avseende en produkt &r uppfyllda). Av kapitel 11
avsnitt 5.3.1 a i bilaga IX till MDR-forordningen framgar att for de pro-
dukter som innehéller icke-viabla vévnader eller celler fran ménniska eller
derivat ddrav som har en verkan som understdder produktens verkan, ska



ett vetenskapligt yttrande utférdas av en av de behdriga myndigheter som
utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2004/23/EG (behorig
myndighet for ménskliga vdvnader och celler) om aspekter som ror dona-
tion, tillvaratagande och kontroll av vévnader eller celler fran ménniska
eller derivat dérav.

Av artikel 89.6 i MDR-férordningen framgér det att den behoriga mynd-
igheten for ménskliga vévnader och celler ska underréttas om ett allvarligt
tillbud eller en korrigerande sékerhetsétgird p&d marknaden som kan héin-
foras till derivat av vdvnader eller celler frdn méanniska som anvénts vid
tillverkning av produkten och om det ror sig om produkter som omfattas
av MDR-forordningen i enlighet med artikel 1.10.

Lakemedelsverket har i3 a § forordningen (2008:414) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av méinskliga vavnader och celler utsetts till
den behdriga myndighet for ménskliga viavnader och celler som avses i
kapitel II avsnitt 5.3.1 a i bilaga IX till MDR-férordningen. Ytterligare
regleringar behdvs inte med anledning av kapitel I avsnitt 5.3.1 a i bilaga
IX till MDR-forordningen och artikel 89.6 i MDR-forordningen.

9 Specifika bemyndiganden och reglering
om bevarande av dokumentation

9.1 Genetiska tester

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska f& meddela foreskrifter om den information som ska
ges till patienten och om den tillging till rddgivning som ska finnas i
fraga om ett genetiskt test enligt artikel 4 i [IVDR-forordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag. Statens
medicinsk-etiska rad (Smer) och Lunds universitet foresléar att kraven pa
information om genetiska tester dven ska omfatta sddana genetiska
sjdlvtester som anvinds utanfor hélso- och sjukvarden och som ger
information om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom. Lunds
universitet anser dven att det finns anledning att se dver behovet av ytter-
ligare regleringar géllande genetiska tester som gors savil inom som
utanfor hélso- och sjukvarden, exempelvis nir det giller tester pa barn.
Smer anfor dven att regleringen nér det géller den information som ska ges
till patienten och om den tillgang till radgivning som ska finnas i friga om
ett genetiskt test lange har varit bristféllig. Liknande synpunkt framfor
aven Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Sahlgrenska
Universitetssjukhuset anser att begreppet genetisk “vigledning” ar att
foredra framfor “radgivning” eftersom det begreppet ligger i linje med den
internationella bendmningen “counseling”.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 4 i IVDR-forordningen anges
det att ndr genetiska tester anvdnds pa personer inom hilso- och
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sjukvérden for diagnostik, forbéttring av behandlingar och prediktiv eller
prenatal testning, ska medlemsstaterna sdkerstélla att den person som
testas eller, i tillimpliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda stéllfore-
tradare, far relevant information om det genetiska testets art, betydelse och
konsekvenser, enligt vad som dr lampligt. | dessa fall ska medlemsstaterna
sakerstélla att det finns lamplig tillgang till rddgivning vid anvéndning av
genetiska tester som ger information om genetiska anlag for medicinska
tillstdnd eller sjukdomar som allmént anses obehandlingsbara enligt
rddande vetenskap och teknik. Enligt bestimmelsen kravs det inte tillgdng
till rddgivning i de fall dér diagnosen av ett medicinskt tillstdind och en
sjukdom, som det redan ar ként att den person som testas har, bekréftas
genom ett genetiskt test eller i fall dar en produkt for behandlingsvigled-
ande diagnostik anvénds. Sahlgrenska Universitetssjukhuset anser att
begreppet genetisk “vigledning” ar att féredra fore “radgivning” eftersom
det dr mer i linje med den internationella bendmningen “counseling”.
Regeringen finner att en terminologi som professionen anvénder ar att
foredra men eftersom ordet “counseling” har dversatts till “radgivning” i
EU-forordningen sa kommer det senare ordet att anvidndas &ven i svensk
lagstiftning.

Av artikel 4.4 foljer att medlemsstaterna ges mdojlighet att anta eller
bibehalla atgirder péa nationell niva som ger patienten ett mer omfattande
skydd, &r mer specifika eller avser informerat samtycke.

Den hélso- och sjukvéard som avses i artikel 4 4r den som definieras i
artikel 3 a i Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/24/EU av den
9 mars 2011 om tillimpningen av patientrattigheter vid gransoverskridan-
de hilso- och sjukvérd. Halso- och sjukvard definieras i den artikeln som
hélso- och sjukvardstjanster som hélso- och sjukvardspersonal tillhanda-
haller patienter i syfte att bedoma, bibehalla eller aterstélla deras hélsotill-
stand, inbegripet forskrivning, utlimning och tillhandahallande av lake-
medel och medicinska hjdlpmedel. I nu avsett ssmmanhang &r den hélso-
och sjukvérd som avses i artikel 4 densamma som hilso- och sjukvérd en-
ligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30). Av 2 kap. 1 § samma lag framgér
att med hilso- och sjukvard avses atgarder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador.

Bestdmmelser om genetiska undersékningar, fosterdiagnostik, genetisk
fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik finns i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. Socialstyrelsen har, med stdd av
2 § forordningen (2006:358) om genetisk integritet m.m., meddelat i
foreskrifter (SOSFS 2012:20) om fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik. I dessa foreskrifter finns ndrmare bestimmelser om
den information som ska ges till den kvinna eller det par som véntar barn.

I 3 kap. patientlagen (2014:821) finns &dven allménna bestimmelser om
information som en patient ska fa. For gentester som inte ror foster-
diagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik &r det enbart bestam-
melserna i patientlagen som i dagsldget blir aktuella. Bestimmelserna i
3 kap. patientlagen &r generellt formulerade och den som ansvarar for
vérden &r skyldig att ha de processer och rutiner som krévs for att patienten
ska fa den information som &r relevant utifran det enskilda fallet. I proposi-
tionen Patientlag (prop. 2013/14:106) anges att i informationsskyldigheten
enligt 3 kap. 1 § 1 fir bland annat anses ligga att informera om resultatet
av undersokningar, provtagningar och dylikt. Av forarbetena framgar det



vidare att det dr av stor vikt att patienten far information &ven om vad som
hénder nédr han eller hon har ldmnat hélso- och sjukvardsinrittningen.
Patienten ska darfor enligt 3 kap. 1 § 7 informeras om eftervérd, dvs. upp-
foljande behandling, exempelvis likemedelsbehandling, diet eller reha-
bilitering. Informationen bdr ges s& snart som mojligt, men senast da
patienten ldmnar vérdinrittningen. Enligt forarbetena &r paragrafen inte
avsedd att tolkas uttommande. Om patienten behdver ytterligare informa-
tion méste sddan naturligtvis ges. Forarbetena uppméarksammar dock att
det, & andra sidan, inte alla ganger ar aktuellt att informera enligt samtliga
punkter i paragrafen. Informationen ska saledes anpassas efter vad som &r
relevant i det enskilda fallet (prop. 2013/14:106 s. 114).

Information behdvs for att patienten ska kunna utova sitt sjalvbestdm-
mande och ta stéllning till om han eller hon vill acceptera den vard som
erbjuds, men det underléttar ocksa for patienten att kdnna dkad kontroll
over sin tillvaro genom att undanrgja eller minska ovisshet och mojliggéra
planering. Mgjligheten till information dr av avgérande betydelse for
patientens mojlighet att utdva sjalvbestimmande och vara delaktig i véard-
en och bor darfor genomsyra hela hilso- och sjukvarden (prop.
2013/14:106 s. 47). Det krav pé information som anges i artikel 4 i IVDR-
forordningen kan saledes anses reglerat i nuvarande lagstiftning.

Det kan dock uppsta behov av att meddela foreskrifter med anledning
av artikel 4 i IVDR-férordningen, och det foreslas déarfor att det infors ett
bemyndigande om att regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer ska f4 meddela foreskrifter om den information som ska ges till
patienten och om den tillgéng till rddgivning som ska finnas i friga om ett
genetiskt test i enlighet med artikel 4. Fragan &r i vilken forfattning detta
bemyndigande bor inforas.

Begreppet genetiska tester dr inte definierat i [VDR-forordningen. I
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. anvénds uttrycket genetisk
undersdkning. Det uttrycket dr definierat i 1 kap. 5 § den lagen som en
undersdkning inom hélso- och sjukvérden eller medicinsk forskning som
syftar till att ge upplysning om en ménniskas arvsmassa genom molekylér-
genetisk, mikrobiologisk, immunologisk, biokemisk, cytogenetisk eller
ddarmed jamforlig analysmetod eller genom inhdmtande av upplysningar
om hans eller hennes biologiska sldktingar. I det uttrycket beddms
genetiska tester kunna ingé.

Det foreslas dock att det foreslagna bemyndigandet infors i den nya
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter, eftersom den nya lagen &r just kompletterande
till IVDR-forordningen. Ytterligare dndringar i lag bedéms inte behovas
med anledning av artikel 4 i IVDR-f6rordningen.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset bedomer att det dven bor finnas
végledning vid testning av tillstind som redan beddéms diagnostiserade
men som bekréftas med genetiskt test sasom till exempel érftlig cancer
eller Huntingtons sjukdom. I likhet med universitetssjukhusets bedomning
s anser regeringen att sadan végledning bor kunna hanteras i nationella
bestimmelser sasom myndighetsforeskrifter. Sadana myndighetsfore-
skrifter kan meddelas med stod av 8 kap. 8 § lagen om genetisk integritet
m.m. och 2 § férordningen om genetisk integritet m.m. Smer och Lunds
universitet foreslar att kraven péd information om genetiska tester dven ska
omfatta sddana genetiska sjilvtester som ger information om anlag for ett
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medicinskt tillstdnd eller en sjukdom. Smer anfor vidare att rédet har
publicerat en rapport Smer kommenterar 2019:1 DNA-testning av barn
utanfor hilso- och sjukvarden. I kommentaren framholl radet bland annat
att det finns behov av reglering nér det géller genetiska sjdlvtester, framfor
allt bor det vara ett krav pa att genetiska analyser atfoljs av dandamalsenlig
information samt erbjudande om professionell genetisk vagledning. Lunds
universitet pekar dven pd att bestimmelserna i artikel 4 1 IVDR-
forordningen &r minimibestammelser som innebér att medlemsstaterna far
anta nationella bestimmelser som ger personer ett mer omfattande skydd.
Enligt universitetet kan avsaknaden av reglering av tester utanfor hélso-
och sjukvarden medfora risker for personer som genomgar testningen,
samt kraftigt begransa barns réttigheter. Universitet anser dven att det finns
behov av att inféra bestimmelser om att sddana hilsorelaterade tester inom
hilso- och sjukvarden som kan avstas inte ska utfora pa barn tills det att
barnet kan ge ett giltigt samtycke. Enligt regeringens mening &r dock
fragor om att reglera genetiska tester, utover vad artikel 4 i IVDR-
forordningen kriver, av en sddan karaktdr att det krdvs ytterligare
utredning av fragan. Nagon sadan utredning har inte kunnat gdras inom
det nu aktuella lagstiftningsarbetet.

Smer framfor att det dr angeldget att det meddelas foreskrifter om den
information som ska ges till patienten och om den tillgéng till rddgivning
som ska finnas i frdga om ett genetiskt test i enlighet med artikel 4 IVDR-
forordningen. Smer anser att regleringen pa detta omrade ldnge har varit
bristféllig. Liknande synpunkter framfor dven SKR. Detta ar enligt
regeringen en fraga som inte kan behandlas i detta lagstiftningsdrende.

Frégan om behorig myndighet behandlas i avsnitt 8.

9.2 Specialanpassade produkter

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fa meddela foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer
den person som ger skriftliga anvisningar for utformningen av en
specialanpassad produkt ska ha i enlighet med artikel 2.3 i MDR-
forordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte lamnat synpunkter pa promemorians forslag. Sverige Kom-
muner och Regioner (SKR) stoder forslaget att Likemedelsverket ska ges
bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om specialanpassade
produkter, eftersom anpassningen bade kan goras hos tillverkarna och hos
véardgivarna. Forbundet anser dock att fragan om yrkeskvalifikationer for
behorigheten att ge skriftliga anvisningar for tillverkning av
specialanpassade produkter borde kunna fastslés direkt i en forordning i
stdllet for att regleras i en kompletterande foreskrift.

Skiilen for regeringens forslag: Av artikel 2.3 i MDR-forordningen
framgér att en specialanpassad produkt ar en produkt som tillverkats efter
skriftlig anvisning fran en person som genom sina yrkeskvalifikationer ar
behorig enligt nationell rétt och som pa sitt ansvar ger speciella konstruk-



tionsegenskaper &t produkten som é&r avsedd att anvéndas endast for en
viss patient och uteslutande for dennes individuella forhallanden och
behov.

I svensk ritt bor det saledes anges vilka yrkeskvalifikationer som den
personen ska ha for att vara behorig att ge skriftliga anvisningar for
tillverkning av en specialanpassad produkt. Ett bemyndigande bor inforas
i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela sddana foreskrifter. Om foreskrifter om
yrkeskvalifikationer ska finnas i forordning sdsom SKR foreslar eller i
myndighetsforeskrift 4r en beddomning som far goras nir forordningen
utformas.

9.3 Angréansande produkter

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fd meddela foreskrifter om att krav som foljer av eller
vésentligen motsvarar kraven enligt MDR-foérordningen, IVDR-
forordningen eller lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter dven ska gélla fér sddana
produkter som inte omfattas av EU-forordningarna men som i fradga om
anvéndningen stir nidra medicintekniska produkter.

Regeringens bedomning: Bemyndigandet i lagen om medicintekni-
ska produkter om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela foreskrifter om att lagen om medicintekniska
produkter helt eller delvis inte ska gilla i friga om vissa produkter bor
inte overforas till den nya lagen.

Promemorians forslag och beddomning Overensstimmer med
regeringens forslag och beddmning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) efterlyser ett fortydligande om Léke-
medelsverkets foreskrifter om nationella medicinska informationssystem
(NMI) ska finnas kvar dven efter det att MDR- och IVDR- forordningen
borjar tillimpas.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: 12 § lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter anges en definition av medicintekniska
produkter. Enligt bestimmelsens forsta stycke dr en medicinteknisk pro-
dukt en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anviandas, separat eller
i kombination med annat, for att hos manniskor

1. pavisa, forebygga, Gvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, 0vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsittning,

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process,
eller

4. kontrollera befruktning.

Av 3 § framgar att lagen dven géller tillbehor till en medicinteknisk
produkt.
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Enligt 4 § lagen om medicintekniska produkter far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer foreskriva att lagen ska gélla dven
andra produkter dn de medicintekniska produkter som anges i 2 eller 3 §.
Detta bemyndigande géller for produkter som i frdga om anvandning star
nira medicintekniska produkter. Det kan exempelvis vara en produkt som
anvands 1 hélso- och sjukvarden eller annars i ndgot av de syften som anges
i2 §, men som inte tillverkats i denna avsikt och dérfor faller utanfor de-
finitionen. Lakemedelsverket har med st6d av bland annat 2 § férordning-
en (1993:876) om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter om att
s.k. nationella medicinska informationssystem (NMI) ska omfattas av
lagen om medicintekniska produkter.

Liknande bemyndiganden som det i 4 § lagen om medicintekniska pro-
dukter bedoms behdvas dven efter det att MDR- och IVDR-férordningarna
borjar tillimpas. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer foreslas darfor fa meddela foreskrifter om att krav som féljer av be-
stimmelser i MDR-férordningen, IVDR-férordningen eller lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter dven ska gélla sddana produkter som inte omfattas av forord-
ningarna men som i fraga om anvéndningen star nira medicintekniska
produkter. Det nya bemyndigandet ska dven omfatta mdjligheten att
foreskriva om vissa modifierade krav, som visentligen motsvarar de krav
som finns i MDR- och [IVDR-forordningarna. Denna méjlighet att modi-
fiera krav behovs eftersom det inte ar friga om just medicintekniska pro-
dukter. Bemyndigandet bor dérfor dven ge mojlighet att meddela fore-
skrifter om krav som vésentligen motsvarar kraven i EU-forordningarna
eller i den nya kompletterande lagen. SKR efterlyser ett fortydligande om
Lakemedelsverkets foreskrifter om nationella medicinska informations-
system (NMI) ska finnas kvar dven efter det att MDR- och IVDR-
forordningarna borjar tillimpas. Regeringens avsikt &r att foreskrifter d&ven
fortsattningsvis ska fa meddelas om angriansande produkter sa