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1 Inledning

Europaparlamentet och radet har beslutat att &ndra Overgangsbestdm-
melserna nér det giller medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Dessa dndringar berdr forordning
2017/745 om medicintekniska produkter och férordning (EU) 2017/746
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. I denna promemoria
foreslas motsvarande dndringar i lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

I promemorian foreslas dven en dndrad dvergéngsbestimmelse nér det
géller marknadskontroll och sékerhetsdvervakning for de produkter som
fanns pa marknaden innan EU-forordningarna om medicintekniska
produkter borjade tillimpas. Det foresldas dven att det infors en
avgiftsskyldighet for den som ansdker om undantag fran det sprakkrav
som en medicinteknisk produkt ska vara mirkt pa och det sprék som
information till patienter, bruksanvisningar och sékerhetsmeddelanden till
marknaden ska vara skrivna pa. En andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) foreslds for att sekretess ska kunna Gverforas
fran Lakemedelsverket till en biobank i det fall en biobank ges mdjlighet
att granska en ansokan om att f& genomfora en klinisk prévning av en
medicinteknisk produkt eller en prestandastudie. Darutdver foreslas
andringar i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
méinniskor och i lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter for
att dessa lagar bittre ska dverensstimma med bestimmelserna om klinisk
provning och prestandastudier i EU-férordningarna om medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Lagforslagen foreslas trida i kraft den 26 maj 2024.



2 Lagtext
2.1

Forslag till lag om dndring i lagen (2021:600)

med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter!

dels att 4 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att punkt 4, 6, 7, 9—11 i ikrafttrddande- och Overgangsbestam-

melserna ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 kap.
1§?

En avgift ska betalas av den som

1. ansdker i Sverige om att utses till anmaélt organ eller som ansdker om
utvidgning eller andra &ndringar betréffande utseendet av ett anmélt organ
och anmalan till Europeiska kommissionen av sddana dndringar,

2. ansoker om att fa genomféra en klinisk provning eller en

prestandastudie,

3. anmdler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvdrdera en CE-mirkt produkt inom ramen for

produktens avsedda d&ndamal,

4. anmiler vidsentliga andringar
av en klinisk provning eller en
prestandastudie, eller

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 1 forordning (EU)

2017/745 eller artikel 54 i
forordning (EU) 2017/746 i
Sverige sldppa ut en specifik

produkt p&d marknaden eller ta den i
bruk trots att de forfaranden som
avses 1 artikel 52 i férordning (EU)
2017/745 respektive artikel 48 i
forordning (EU) 2017/746 inte har
genomforts.

4. anmiler vésentliga &ndringar
av en klinisk provning eller en
prestandastudie,

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 1 forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i
forordning (EU) 2017/746 i
Sverige slippa ut en specifik
produkt pad marknaden eller ta den i
bruk trots att de forfaranden som
avses 1 artikel 52 i férordning (EU)
2017/745 respektive artikel 48 i
forordning (EU) 2017/746 inte har
genomforts, eller

6. ansoker om undantag fran ett
sprakkrav i enlighet med 7 kap. 8 §
andra stycket.

4.3 Den upphivda lagen giller fortfarande for

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.
2 Senaste lydelse 2021:602.
3 Senaste lydelse 2022:393.



a) medicintekniska produkter som inte 4r medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och som har sléppts ut pa marknaden eller har tagits i
bruk fore den 26 maj 2021, med undantag for de produkter som omfattas
av punkt 7 och 10, och de produkter som har slédppts ut pd marknaden
sasom forenliga med forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts ut
pa marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2022, med undantag
for de produkter som omfattas av punkt 8 och 11, och de produkter som
har slappts ut pad marknaden sadsom forenliga med 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, och

¢) sddana egentillverkade produkter som avses i artikel 5.5 i férordning
(EU) 2017/746 fram till och med den 25 maj 2024.

Fér produkter i forsta stycket a
och b ska dock i fraga om
marknadskontroll och sdkerhets-
overvakning  forordning  (EU)
2017/745 respektive forordning
(EU) 2017/746 och denna lag
tillimpas i stdillet for den upphdvda
lagen.

6. Ett intyg som ett anmaélt organ 6.*Ett intyg som avser en

har utfirdat 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 2025. Ett
intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte dr en medicin-
teknisk produkt for in vitro-
diagnostik blir ogiltigt hégst fem dr
fran intygets utfirdande, dock
senast den 27 maj 2024.

4 Senaste lydelse 2022:393.

medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som ett anmalt
organ har utfardat fran och med den
25 maj 2017 ska forbli giltigt fram
till och med utgéngen av den period
som anges 1 intyget. Ett sddant
intyg blir dock ogiltigt senast den
27 maj 2025.

Ewt  intyg som avser en
medicinteknisk produkt som inte dr
en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som ett anmdlt
organ har utfdrdat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med den
upphdvda lagen och som fort-
farande var giltigt den 26 maj
2021 och som inte ddrefter har
dterkallats, ska forbli giltigt efter
utgdngen av den period som anges



7. En medicinteknisk produkt
som inte dr 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 6verensstimmelse
har utfirdats for den produkten
enligt den upphdvda lagen och det
intyget dr giltigt i enlighet med
punkt 5 eller 6, eller

b) produkten dr klassificerad i
klass I i enlighet med den upphdivda

i intyget, till och med det datum som
anges i punkt 7 forsta stycket.

Ewt  intyg som avser en
medicinteknisk produkt som inte dr
en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som ett anmdilt
organ har utfdrdat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med den
upphdvda lagen och som fort-
farande var giltigt den 26 maj
2021 men som har upphdrt att
gdlla fore den 20 mars 2023, ska
anses vara giltigt till och med det
datum som anges i punkt 7 forsta
stycket, endast om ett av foljande
villkor dr uppfylit:

— Innan intyget upphér att gdlla
ska tillverkaren och ett anmdlt
organ ha undertecknat en skriftlig
overenskommelse i enlighet med
punkt 4.3 andra stycket i bilaga VII
till forordning (EU) 2017/745 om
bedomningen av overensstimmelse
med avseende pd den produkt som
omfattas av det intyg som upphér
att gdlla eller en produkt som dr
avsedd att ersdtta den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat
undantag fran det tillimpliga
forfarandet for bedomning av
overensstimmelse i enlighet med
artikel 59.1 i forordning (EU)
2017/745 eller har krivt att
tillverkaren, i enlighet med artikel
97.1 i den forordningen, utfor det
tillampliga forfarandet for
bedomning av éverensstimmelse.

7. En medicinteknisk produkt
som inte ar en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik for
vilken ett intyg har utfdrdats enligt
den upphdvda lagen som dr giltigt i
enlighet med punkt 6 fdr sldppas ut
pd marknaden eller tas i bruk till
och med

a) den 31 december 2027 for

— en produkt i klass 111,

— ett implantat i klass IIb, utom
suturer, agraffer, tandfyllningar,
tandstdillningar, tandkronor, skruv-



lagen och en forsikran om
overensstimmelse har upprittats
fore den 26 maj 2021 och det for
produkten vid forfarandet  for
bedomning av dverensstimmelse
krdvs medverkan av ett anmdlt
organ enligt forordning (EU)
2017/745.

Foérsta stycket gdller endast om
produkten fran och med den 26 maj
2021 fortsdtter att uppfylla kraven i
den upphdvda lagen, och under
forutsdittning att det inte har gjorts
ndgra vdsentliga dndringar i
produktens  konstruktion — och
avsedda dndamadl. Kraven i forord-
ning (EU) 2017/745 och i denna
lag i fraga om d&vervakning av
produkter som slippts ut pd
marknaden, marknadskontroll,
Sdkerhetsovervakning, registrering
av  ekonomiska  aktorer  och
registrering av produkter ska dock
tilldimpas i  stillet for de
motsvarande  kraven i  den
upphdvda lagen.

ar, kilar, plattor, trddar forutom
suturer, stift, clips och anslutnings-
don,

b) den 31 december 2028 for

— en annan produkt i klass IIb dn
en sadan som omfattas av a,

— en produkt i klass Ila, och

— en produkt i klass I som slipps
ut pd marknaden i sterilt skick eller
med en mdtfunktion.

En medicinteknisk produkt som
inte dr en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik for vilken
forfarandet for bedomning av

overensstimmelse  enligt  den
upphivda lagen inte  krdver
medverkan av ett anmdlt organ, for
vilken  forsikran om  dverens-

stimmelse upprdttats fore den
26 maj 2021 i enlighet med den
upphdvda lagen och for vilken
forfarandet for bedomning av
overensstimmelse enligt forord-
ning (EU) 2017/745 kriver med-
verkan av ett anmdlt organ, far
sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk till och med den 31 december
2028.

Férsta och andra styckena giller
endast om

a) produkten  fortsditter  att
uppfylla kraven i den upphdvda
lagen,

b) det inte har gjorts ndgra
vdsentliga dndringar i konstruk-
tionen och det avsedda dndamalet,

¢) produkten inte utgor en
oacceptabel risk for patienternas,
anvdndarnas eller andra
mdnniskors hdlsa eller sdikerhet,
eller for andra aspekter av skyddet
av folkhdlsan,

d) tillverkaren senast den 26 maj
2024 har infort ett kvalitets-
ledningssystem i enlighet med
artikel 10.9 i forordning (EU)
2017/745,

e) tillverkaren eller den
auktoriserade representanten
senast den 26 maj 2024 har limnat
in en formell ansékan till ett anmdlt



9. For produkter som slépps ut pa
marknaden eller tas i bruk med st6d
av punkt 7 eller 8 ska det anmélda
organ som utfardat ett intyg som
avses i punkt 5 eller 6 fortsétta att
ansvara for lamplig Overvakning
med avseende pd samtliga
tillimpliga krav for produkterna.
Bestimmelserna om tillsyn &ver
anmailda organ i lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk
kontroll ska fortsdtta att gilla.

organ i enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII till
forordning (EU) 2017/745 om
relevant bedomning av d&verens-
stimmelse for produkten eller for
en produkt som dr avsedd att
ersdtta den produkten, och

f) det anmdlda organet och till-
verkaren senast den 26 september
2024 har undertecknat en skriftlig
overenskommelse i enlighet med
avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga
VII till forordning (EU) 2017/7435.

Kraven i  forordning (EU)
2017/745 och i denna lag i fraga
om dvervakning av produkter som

slippts  ut  pa  marknaden,
marknadskontroll, sdkerhetsover-
vakning, registrering av
ekonomiska aktorer och
registrering av produkter ska dock
tillimpas i  stillet  for de
motsvarande  kraven i  den

upphdvda lagen.

9. For produkter som slépps ut pa
marknaden eller tas i bruk med stod
av punkt 7 forsta stycket eller 8 ska
det anmélda organ som utférdat ett
intyg som avses i punkt 5 eller 6
fortsédtta att ansvara for lamplig
overvakning med avseende pa
samtliga tillimpliga krav f{or
produkterna. Bestimmelserna om
tillsyn 6ver anmaélda organ i lagen
(2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll ska fortsétta att
gilla.

Om en tillverkare till en produkt,
som med stod av punkt7 forsta
stycket sldpps ut pa marknaden
eller tas i bruk, har kommit
overens, i enlighet med punkt7
tredje stycket f, med ett anmdlt
organ som utsetts i enlighet med
artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 om att det organet ska
utfora dvervakningen, ska i stdllet
det organet utfora overvakningen
éver produkten. Om é&verenskom-
melsen mellan tillverkaren och det
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10. En medicinteknisk produkt
som inte & en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik far
fortsdtta att tillhandahéllas pé
marknaden eller tas i bruk #ll och
med den 26 maj 2025 om

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

b)den har slippts ut pa
marknaden frdn och med den
26 maj 2021 och det for produkten
har utfardats ett intyg som avses i
punkt 5 eller 6, eller

¢) den dr klassificerad i klass I i
enlighet med den upphdvda lagen
och en forsikran om éverens-
stimmelse har upprdttats fore den
26 maj 2021 och det for produkten
vid forfarandet for bedomning av
overensstimmelse  krdvs — med-
verkan av ett anmdlt organ enligt
forordning (EU) 2017/745.

anmdlda organet omfattar en
produkt som dr avsedd att ersdtta
en produkt som har ett intyg som
utfirdats i enlighet med den
upphéivda lagen, ska dvervak-
ningen utforas med avseende pad
den produkt som ersditts.

Om ett anmdlt organ ska éverta
ansvaret for overvakningen av en
produkt enligt andra stycket, ska
det tydligt framgd i en 6verenskom-
melse mellan tillverkaren, det
anmdlda organ som utsetts i
enlighet med artikel 42 i forordning
(EU) 2017/745 och, om mdjligt, det
anmdlda organ som har utfirdat
intyget. Det anmdlda organ som
utsetts i enlighet med artikel 42 ska
inte ansvara for den bedémning av
overensstimmelse som har utforts
av det anmdlda organ som utfdrd-
ade intyget.

10. En medicinteknisk produkt
som inte dr en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik far
fortsdtta att tillhandahéllas pé
marknaden eller tas i bruk om

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

b) den lagligen har sléppts ut pa
marknaden frdn och med den
26 maj 2021 enligt punkt 7.

Ett specialanpassat implantat i
klass Il far slippas ut pad
marknaden eller tas i bruk till och
med den 26 maj 2026, utan ett intyg
som utfdrdats av ett anmdlt organ i



enlighet med det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse
som avses i artikel 52.8 andra
stycket i forordning (EU) 2017/745,
om

— tillverkaren eller den auktori-
serade representanten senast den
26 maj 2024 har ldmnat in en
formell ansékan till ett anmdlt
organ i enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII till
forordning (EU) 2017/745 om
bedomning av oOverensstimmelse,
och

—det anmdlda organet och till-
verkaren senast den 26 september
2024 har undertecknat en skriftlig
overenskommelse i enlighet med
avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga
VII till den EU-forordningen.

Den upphivda lagen ska gilla for dessa produkter.

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

En medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik som lagligen har
sldppts ut pd marknaden fran och
med den 26 maj 2022 enligt punkt 8
far fortsdtta att tillhandahdllas pa
marknaden eller tas i bruk till och
med

—den 26maj 2026 for de
produkter som avses i punkt$8
forsta stycket och punkt8 andra
stycket vad gdller produkter i
klass D,

—den 26maj 2027 for de
produkter som avses i punkt8
andra stycket vad gdller produkter
i klass C,

3 Senaste lydelse 2022:393.

11.° En medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik far fortsétta
att tillhandahallas pa marknaden
eller tas i bruk om

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

b) den lagligen har sldppts ut pd
marknaden fran och med den
26 maj 2022 enligt punkt §.

11
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—den 26maj 2028 for de
produkter som avses i punkt8
andra stycket vad gdller produkter
i klass A och B.
Den upphédvda lagen ska gélla for dessa produkter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2024.



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

Hérigenom foreskrivs att 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2023:189 Foéreslagen lydelse

30 kap.
25§

Om en region eller en kommun som inte ingér i en region i samband
med sddana overldggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. far en uppgift frdn Tandvards- och
lakemedelsforménsverket som &r sekretessreglerad enligt 23 § fOrsta
stycket 1, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pé uppgiften dven hos
regionen eller kommunen.

Om en region eller en kommun som inte ingér i en region far en uppgift
fran Lakemedelsverket som é&r sekretessreglerad enligt 23§, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos regionen eller
kommunen om uppgiften féorekommer i

l.ett drende om  Kklinisk l.ett drende om  klinisk
lakemedelsprévning pda ldkemedelsprovning pa
manniskor, eller manniskor, klinisk provning av en

medicinteknisk  produkt  eller
prestandastudie, eller
2. en utredning av potentiell eller uppkommen brist i tillgangen till ett
lakemedel eller en medicinteknisk produkt.
Sekretessen giéller dock inte om det finns en primédr sekretess-
bestdmmelse till skydd for samma intresse som ér tilldmplig pa uppgiften
hos den mottagande myndigheten.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2024.

13
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23 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser

manniskor

Harigenom foreskrivs att 4 a § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4a§!

Lagen ska inte tillimpas pa

1. kliniska  provningar enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den
5april 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/EEQG, eller

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

Lagen ska dock tillimpas pa
sadana  studier  for  klinisk
uppféljning efter utslippandet pd
marknaden  som inte  krdver

l. kliniska  provningar  som
krdver en ansékan eller en anmdlan
enligt artikel 70, 74 eller 75 i
Europaparlamentets och rédets
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 foérordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEQG,

2. kliniska  provningar  som
krdver en ansékan eller en anmdlan
enligt 2 kap. 6 § lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter eller foreskrifter
som har meddelats med stéd av den
lagen, eller

3. prestandastudier som krdiver
en ansokan eller en anmdlan enligt
artikel 66, 70 eller 71 i Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upphév-
ande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut
2010/227/EU.

! Senaste lydelse 2021:612. Andringen innebér bl.a. att andra stycket tas bort.



anmdlan  enligt artikel 74 i
forordning (EU) 2017/745 och
sddana prestandastudier avseende
CE-mdrkta produkter som inte
krdver anmdlan enligt artikel 70 i
forordning (EU) 2017/746, om
dessa studier i 6vrigt omfattas av
lagens tillimpningsomrade.

Bestammelser om etisk granskning av sfdana provningar och studier
som avses i forsta stycket finns i lagen (2021:603) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2024.
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24 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:603)
med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs att 4 och 5 §§ lagen (2021:603) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter! ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4§

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 i forordning (EU) 2017/745
och artiklarna 58.5b, 71.3b och
74.10 i forordning (EU) 2017/746
ska redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndig-
heten och ldmnas till Lakemedels-
verket.

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 70.7 b, 75.3 b och
78.10 i forordning (EU) 2017/745
och artiklarna 66.7b, 71.3b och
74.10 i forordning (EU) 2017/746
ska redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndig-
heten och lamnas till Lakemedels-
verket.

Yttrandet ska innehélla en bedomning av om en ansdkan om tillstand
eller anmidlan om vésentlig dndring av en klinisk provning eller en
prestandastudie ska beviljas, beviljas pé vissa villkor eller avslas.

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

583
Resultatet av en etisk granskning av en ansdkan enligt artikel 70.7 a i
forordning (EU) 2017/745 eller artikel 66.7 a i forordning (EU) 2017/746
ska redovisas i ett beslut. Beslutet ska meddelas senast 40 dagar efter
utgdngen av det valideringsdatum som avses i artikel 70.5 i férordning

(EU) 2017/745 eller artikel 66.5 i forordning (EU) 2017/746.

Resultatet av en etisk granskning
av en anmélan enligt artikel 74.1 i
forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 70.1 i forordning (EU)
2017/746 ska ocksé redovisas 1 ett
beslut.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:604.
2 Senaste lydelse 2021:604.
3 Senaste lydelse 2021:604.

Resultatet av en etisk granskning
av en anmdlan enligt artikel 74.1 i
forordning (EU) 2017/745, en
anmdlan enligt artikel 70.1 i
forordning (EU) 2017/746 eller en
ansokan eller anmdlan enligt fore-
skrifter meddelade med stod av
2kap. 6§ lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicin-



tekniska produkter, ska ocksa
redovisas 1 ett beslut.

Beslut enligt denna paragraf ska fattas av Etikprovningsmyndigheten
och stillas till sponsorn med kopia till Lakemedelsverket. Beslutet ska
innehélla en beddmning av om den kliniska provningen eller
prestandastudien utifrdn den etiska granskningen far genomforas eller
paborjas, om den far genomforas eller paborjas pa vissa villkor eller om
den inte far genomforas eller paborjas.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2024.
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3 Arendet

Europaparlamentet och radet beslutade den 5 april 2017 férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG. Samma dag beslutade dven Europaparlamentet och radet
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. 1 det foljande bendmns EU-forordningarna MDR-
forordningen (Medical Devices Regulation) och IVDR-forordningen (In
Vitro Diagnostic Regulation).

I propositionen Anpassningar till EU:s nya forordningar om medicin-
teknik —del 1 (prop. 2016/17:197) foreslogs vissa anpassningar av
nationell rdtt med anledning av EU-férordningarna. Propositionen inne-
haller fraimst forslag om anmilda organ och ansvarig myndighet for
anmilda organ. Riksdagen har beslutat i enlighet med propositionens
forslag (bet. 2017/18:SoU3, rskr. 2017/18:11).

Ovriga forslag till anpassningar av nationell ritt med anledning av EU-
forordningarna behandlas i propositionen Anpassningar till EU:s férord-
ningar om medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172). Riksdagen har
beslutat i enlighet med propositionens forslag (bet. 2020/21:SoU32, rskr.
2020/21:377).

Den 23 april 2020 flyttades tillimpningsdatumet for MDR-forordningen
fram ett ar, till 2021. Detta gjordes genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2020/561 om andring av forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa
bestimmelser. Anpassningarna till svensk rétt behandlas i propositionen
Andrade dvergangsbestimmelser nir det giller medicintekniska produkter
(prop. 2019/20:161). Riksdagen har beslutat i enlighet med propositionens
forslag. MDR-forordningen borjade saledes tillimpas den 26 maj 2021.

Den 25 januari 2022 beslutade Europaparlamentet och radet férordning
(EU) 2022/112 om é&ndring av forordning (EU) 2017/746 vad giller
overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for egentillverkade
produkter. Genom den EU-férordningen &ndras vissa dvergangsbestdm-
melser i [IVDR-forordningen och tillimpningen av vissa andra bestim-
melser senareldggs. Anpassningarna till svensk ritt behandlas i
propositionen Andrade dvergangsbestimmelser niir det giller medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik (prop. 2021/22:204). Riksdagen
har beslutat i enlighet med propositionens forslag (bet. 2021/22:SoU32,
rskr. 2021/22:288).

Ytterligare @ndringar i dvergangsbestimmelserna i MDR- och IVDR-
forordningarna har beslutats genom Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2023/607 av den 15 mars 2023 om &ndring av forordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad giller 6vergangsbestimmelser for
vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Férordningen finns i bilaga 1.

Denna promemoria innehaller bl.a. forslag for att anpassa svensk rétt till
forordning (EU) 2023/607.



4 Anpassning av svensk ratt till forordning
(EU) 2023/607

4.1 Vad innebér forordning (EU) 2023/607?

Genom MDR-forordningen upphévs radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation och radets direktiv 93/42/EEG
av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter. Genom IVDR-f6rord-
ningen upphivs Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Avsikten med revideringen av lagstiftningen inom detta omrade har varit
bl.a. att sékerstélla sdkerheten hos medicintekniska produkter och uppné
okad harmonisering av tillimpningen av reglerna.

Pa grund av effekterna av covid-19-pandemin senarelades tillimpnings-
datumet for MDR-f6rordningen med ett ar till den 26 maj 2021 genom
forordning (EU) 2020/561. Den 26 maj 2024 beholls dock som dvergangs-
periodens slutdatum, dvs. det datum fore vilket vissa produkter som fort-
farande uppfyller kraven i direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG lagligen
far slédppas ut pad marknaden eller tas i bruk. Effekterna av covid-19-
pandemin ledde dven till 4ndring av [IVDR-férordningen och genom den
dndringen forldngdes dvergangsperioden for de produkter som omfattas av
den forordningen. Slutdatumet for den Gvergéngsperioden bestimdes till
den 27 maj 2025 nir det géller medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik med intyg, se forordning (EU) 2022/112.

En av de viktigaste fordndringarna i EU-forordningarna géiller medverk-
an av oberoende organ for bedomning av 6verensstimmelse (s.k. anmalda
organ). Innan en produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk ska en
tillverkare bedoma om produkten 6verensstimmer med géllande krav. For
produkter i hogre riskklasser maste en tillverkare anlita ett anmaélt organ
som bedémer om produkten uppfyller kraven. Om produkten uppfyller
kraven, utfardar det anmélda organet ett intyg for produkten. I férhéllande
till direktivens krav innebdr EU-forordningarna att fler produkter méste
beddmas av ett anmalt organ.

Nar det géller medicintekniska produkter som omfattas av MDR-
forordningen har det framkommit att de anmaélda organens totala kapacitet
fortfarande inte ar tillrdcklig for att sdkerstdlla att bedomningen av
Overensstimmelse av det stora antal medicintekniska produkter som
omfattas av intyg som utfardats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller
direktiv 93/42/EEG kommer att ha slutforts fore den 26 maj 2024. Det &r
darfor mycket sannolikt att manga produkter som lagligen far sldppas ut
pa marknaden i enlighet med de nuvarande 6vergéngsbestimmelserna i
MDR-forordningen inte kommer att hinna certifieras i enlighet med den
forordningen fore dvergangsperiodens utgang, vilket innebér en risk for
brist pad medicintekniska produkter i unionen. Det finns dven en risk att
tillverkarna inte hinner stilla om till de nya bestimmelserna i tid.

For att forhindra att en brist pd medicintekniska produkter uppstar
andras overgangsbestimmelserna i MDR-forordningen genom forordning
(EU) 2023/607 sa att giltighetstiden forldngs for intyg som utfardats i
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enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG. Overgangsperioden
forlaings dven for de produkter som enligt direktiven inte krivde
medverkan av ett anmilt organ vid beddomningen av verensstimmelse,
men dér ett sddant krav inférs genom MDR-férordningen.

Tidsgransen for dvergang till reglerna i MDR-forordningen forléangs till
2027 respektive 2028 beroende pa vilken riskklass produkterna tillhor.
Overgangsperioden for de medicintekniska produkter som inte krivde
medverkan av ett anmailt organ enligt direktiven, men dér ett sddant krav
infors enligt MDR-forordningen, forléngs till och med den 31 december
2028. Forldngningarna syftar till att sikerstilla en hog skyddsnivd for
folkhdlsan, inbegripet patientsikerheten, och att undvika brister pa
medicintekniska produkter som behdvs for att hilso- och sjukvarden ska
fungera smidigt, utan att sénka de nuvarande kvalitets- eller sdkerhets-
kraven. En sdrreglering infors emellertid for specialanpassade implantat i
klass III. Dessa produkter far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till
och med den 26 maj 2026 utan ett intyg som utfardats av ett anmélt organ
som utsetts enligt MDR-forordningen. De dndrade Overgéngsbestim-
melserna enligt férordning (EU) 2023/607 innebér dven att badde medicin-
tekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
far fortsitta att tillhandahallas utan négot slutdatum.

4.2 En 6vergéngsbestimmelse for intyg som
fortfarande var giltiga den 20 mars 2023

Forslag: Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmaélt organ
har utfirdat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphévda
lagen om medicintekniska produkter och som fortfarande var giltigt den
26 maj 2021 och inte dérefter har aterkallats, ska forbli giltigt efter
utgéngen av den period som anges i intyget till och med
a) den 31 december 2027 for

— en produkt i klass III,

— ett implantat i klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar,
tandstéllningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, trddar forutom
suturer, stift, clips och anslutningsdon, eller

b) den 31 december 2028 for
en annan produkt i klass IIb 4n en sddan som omfattas av a,

— en produkt i klass Ila, och

— en produkt i klass I som slédpps ut pa marknaden i sterilt skick eller
med en métfunktion.

Skilen for forslaget

Overgdngsbestimmelsen i artikel 120.2 andra stycket forsta meningen i
MDR-forordningen

Enligt den nya lydelsen i artikel 120.2 andra stycket forsta meningen i
MDR-férordningen fér de intyg som de anmilda organen utfiardar fran och
med den 25maj 2017, i enlighet med direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG, och som fortfarande var giltiga den 26 maj 2021 och som inte



dérefter har aterkallats, forbli giltiga efter utgdngen av den period som
anges i intyget till och med det datum som anges i den nya lydelsen av
artikel 120.3a i MDR-f6rordningen.

Intyg som utfdrdats i enlighet med direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG kallas i denna promemoria for édldre intyg.

Den nya lydelsen av artikel 120.3a i MDR-férordningen behandlas i
avsnitt 4.4. 1 korthet innebdr den bestimmelsen att medicintekniska
produkter fér fortsatta att sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk med stod
av ildre intyg, och Overgéngsperioden dr beroende p& den berdrda
medicintekniska produktens riskklass. Det innebér att 6vergangsperioden
ar kortare for produkter som tillhér en hogre riskklass och lingre for
produkter som tillhor en lagre riskklass. Enligt den nya lydelsen av artikel
120.3a fér en produkt med ett dldre intyg som é&r giltigt enligt artikel 120.2
sldppas ut pa4 marknaden eller tas i bruk till och med:

— den 31 december 2027 for alla produkter i klass III och for implantat i
klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstéllningar, tand-
kronor, skruvar, kilar, plattor, trddar forutom suturer, stift, clips och
anslutningsdon,

— den 31 december 2028 for andra produkter i klass IIb 4n de som om-
fattas av forsta strecksatsen, for produkter i klass Ila och for produkter
i klass I som slipps ut pad marknaden i sterilt skick eller med en mit-
funktion.

Klass I ar den ldgsta riskklassen och klass III den hogsta. Exempel pa
produkter i klass I1I &r pacemaker och implanterbara ledproteser. Klass IIb
bestidr av vissa kritiska och riskabla produkter, exempelvis anestesi-
apparater och kirurgiskt invasiva produkter for langvarig anvidndning.
Aven i klass I1a finns produkter som &r kirurgiska invasiva, men i de fallen
ar det produkter som endast anvands tillfalligt eller kortvarigt sdsom sutur-
nalar, engangsskalpeller och operationshandskar. Klass I innehaller
produkter med légst riskpotential och den klassen omfattar exempelvis
glasogon och rullstolar.

Anpassning av svensk rdtt till den nya lydelsen av artikel 120.2 andra
stycket forsta meningen

Innehéllet i nuvarande artikel 120.2 andra stycket forsta meningen i MDR-
forordningen finns i punkt 6 i ikrafttrdidande- och Overgéngsbestdm-
melserna till lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter (prop. 2020/21:172 s. 328 f.
och 402). Den bestimmelsen behéver nu dndras i de delar som avser
medicintekniska produkter som inte dr medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

Artikel 120.2 avser intyg som utfardats i enlighet med direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG, dvs. édldre intyg. Dessa direktiv genomfordes
i svensk ritt genom den numera upphévda lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter. Det innebdr att i de fall nimnda direktiv ska fortsétta
att tillimpas sa bor svensk rétt anpassas genom att den upphivda lagen ska
fortsétta att gélla i motsvarande omfattning.
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Av punkt 6 bor det darfor framga att ett intyg som ett anmaélt organ har
utfardat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphévda lagen,
och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2021, och inte dérefter har ater-
kallats, ska forbli giltigt efter utgdngen av den period som anges i intyget,
till och med det datum som kommer att framga av den Overgangs-
bestdmmelse som behandlas i avsnitt 4.4.

4.3 En 6vergéngsbestimmelse for intyg som
upphort att gélla fore den 20 mars 2023

Forslag: Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmaélt organ
har utfardat fran och med den 25 maj 2017, i enlighet med den upp-
hévda lagen om medicintekniska produkter, och som fortfarande var
giltigt den 26 maj 2021 ska, om det har upphort att gélla fére den
20 mars 2023, anses vara giltigt till och med
a) den 31 december 2027 for

— en produkt i klass III,

— ett implantat i klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tand-
stillningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, tradar forutom
suturer, stift, clips och anslutningsdon, eller

b) den 31 december 2028 for

— en annan produkt i klass IIb 4n en sddan som omfattas av a,

— en produkt i klass Ila, och

— en produkt i klass I som slépps ut pd marknaden i sterilt skick eller
med en métfunktion.

Ett sddant intyg &r endast giltigt om ndgot av foljande villkor ar
uppfyllt:

— Innan intyget upphor att gilla ska tillverkaren och ett anmélt organ
ha undertecknat en skriftlig verenskommelse om bedomningen av
Overensstimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av
det intyg som upphort att gélla eller en produkt som &r avsedd att
ersétta den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat undantag fran det tillimpliga for-
farandet for bedomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel
59.1 i MDR-férordningen eller har krévt att tillverkaren, i enlighet
med artikel 97.1 i den forordningen, utfor det tillimpliga forfarandet
for bedomning av dverensstimmelse.

Skilen for forslaget

Overgdngsbestimmelsen i artikel 120.2 andra stycket andra meningen i
MDR-forordningen

I den nya lydelsen av 6vergéngsbestimmelsen i artikel 120.2 andra stycket
andra meningen i MDR-forordningen regleras det forhallandet att ett dldre
intyg som fortfarande var giltigt den 26 maj 2021, men som darefter har
upphort att gélla, 4ndé ska anses vara giltigt till och med den 31 december
2027 eller den 31 december 2028 beroende pa riskklass, jamfor den nya



lydelsen av artikel 120.3a i MDR-férordningen som behandlas i avsnitt Bilaga 1

4.4.
Av den nya lydelsen i artikel 120.2 framgér att ett intyg som har upphort
att gélla blir giltigt endast om ett av foljande villkor ar uppfyllt:

— Innan intyget upphor att gélla har tillverkaren och ett anmadlt organ
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3
andra stycket i bilaga VII till MDR-f6rordningen om beddmningen av
overensstimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av det
intyg som upphort att gilla eller en produkt som &r avsedd att ersétta
den produkten.

— En behorig myndighet i en medlemsstat har beviljat undantag fran det
tillimpliga forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse i enlighet
med artikel 59.1 i MDR-f6rordningen eller har krévt att tillverkaren, i
enlighet med artikel 97.1 i MDR-forordningen, utfor det tillampliga
forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse.

Anpassning av svensk ritt till den nya lydelsen av artikel 120.2 andra
stycket andra meningen

Som anges i avsnitt 4.2 anpassades svensk ritt till den nuvarande lydelsen
av artikel 120.2 andra stycket i MDR-foérordningen genom punkt 6 i
ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med
kompletterande bestaimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter (prop. 2020/21:172 s. 328 f. och 402). Aven den nya regleringen
om fortsatt giltighet for dldre intyg som upphort att gilla bor placeras i den
punkten. Som anges i avsnitt 4.2 genomfordes direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG 1 svensk ritt genom den numera upphévda lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter. Nar det anges i EU-forordningen att ett
intyg som utfardats i enlighet med tidigare direktiv ska fortsétta att vara
giltigt, innebér det i svensk rétt att det &r ett intyg som har utférdats i
enlighet med den upphdvda lagen om medicintekniska produkter som ska
fortsétta att vara giltigt.

Av punkt 6 i ikrafttridande- och Overgangsbestimmelserna bor det
darfor framgé att ett dldre intyg som ett anmélt organ har utfardat fran och
med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphédvda lagen och som
fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 ska anses vara giltigt &ven om det
har upphort att gilla fore den 20 mars 2023, under forutséttning att ett av
de villkor som ndmns i artikel 120.2 a och b ar uppfyllt. Det intyget ska
vara giltigt till och med de datum som anges i artikel 120.3a, som
behandlas i avsnitt 4.4.

Nér det géller det andra villkoret, dvs. villkoret i artikel 120.2 andra
stycket b, anges att det &r den behdriga myndigheten i medlemsstaten som
ska ha beviljat undantag enligt artikel 59.1 i MDR-forordningen eller som
ska ha kréavt att tillverkaren i enlighet med artikel 97.1 utfor det tillimpliga
forfarandet for bedomning av dverensstimmelse. Artikel 59.1 i MDR-
forordningen ger behoriga myndigheter mojlighet att tillata att en specifik
produkt slipps ut pa marknaden eller tas i bruk pa den berdérda
medlemsstatens territorium, trots att tillimpliga forfaranden inte har
genomforts. Ett sddant undantag kan tillitas om anvindningen av
produkten dr befogad av skél som ror folkhélsan eller patienters sékerhet
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eller héalsa. Enligt artikel 97.1 i MDR-forordningen far behoriga
myndigheter begéra att den berérda ekonomiska aktoren ska atgirda en
bristande dverensstimmelse, men detta kan goras endast om produkten
inte utgdr en oacceptabel risk for patienternas, anvdndarnas eller andra
manniskors hélsa eller sikerhet eller for andra aspekter av skyddet av
folkhélsan.

De kan ndmnas att det &r Lékemedelsverket som dr den behoriga
myndigheten for dessa uppgifter i Sverige. Detta framgar av 2 kap. 1 §
forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

Hiénvisningsteknik

Hanvisningar till EU-réttsakter kan goras antingen statiska eller
dynamiska. En statisk hdnvisning innebér att hdnvisningen avser EU-rétts-
akten i en viss angiven lydelse. En dynamisk hénvisning innebér att
hinvisningen avser EU-rdttsakten i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen. Hénvisningar till MDR-férordningen gors dels till reglerna om
den 6verenskommelse som ska ha undertecknats av tillverkare och ett
anmalt organ, dels till artiklarna 59.1 och 97.1. For att sékerstélla att
dndringar i dessa bestimmelser i MDR-forordningen far omedelbart
genomslag vid tillimpningen bdr hénvisningen till férordningen vara
dynamisk. Motsvarande bedomning gjordes vid anpassningarna av svensk
ratt till MDR- och IVDR-forordningarna, se propositionen Anpassningar
till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172 s.
113).

4.4 Overgéngsbestimmelser for produkter med
intyg utfardade enligt dldre bestimmelser

Forslag: En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk

produkt for in vitro-diagnostik for vilken ett intyg har utférdats enligt

den upphédvda lagen om medicintekniska produkter och som é&r giltigt i

enlighet med &vergangsbestimmelserna i avsnitt 4.2 och 4.3, ska fa

sldppas ut p4 marknaden eller tas i bruk till och med

a) den 31 december 2027 for

— en produkt i klass III,

— ett implantat i klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar,
tandstéllningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, trddar forutom
suturer, stift, clips och anslutningsdon,

b) den 31 december 2028 for

— en annan produkt i klass IIb 4n en sddan som omfattas av a,

— en produkt i klass Ila, och

— en produkt i klass I som slépps ut pd marknaden i sterilt skick eller
med en métfunktion.

En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik for vilken forfarandet for bedomning av
Overensstimmelse enligt den upphdvda lagen om medicintekniska
produkter inte kravde medverkan av ett anmélt organ, for vilken
forsdkran om Overensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2021 i




enlighet med den upphivda lagen och for vilken forfarandet for

beddmning av &verensstimmelse enligt MDR-forordningen kréver

medverkan av ett anmaélt organ, ska fé sldppas ut pa marknaden eller tas

1 bruk till och med den 31 december 2028.

Overgangsbestimmelserna ska endast gilla om
— produkten fortsitter att uppfylla kraven i1 den upphivda lagen om

medicintekniska produkter,

— det inte har gjorts ndgra visentliga dndringar i konstruktionen och
det avsedda dndamalet,

— produkten inte utgdr en oacceptabel risk for patienternas,
anvindarnas eller andra ménniskors hélsa eller sikerhet, eller andra
aspekter av skyddet av folkhélsan,

— tillverkaren senast den 26maj 2024 har infort ett
kvalitetsledningssystem 1 enlighet med artikel 10.9 i MDR-
forordningen,

— tillverkaren eller den auktoriserade representanten senast den
26 maj 2024 har lamnat in en formell ansdkan till ett anmilt organ i
enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket 1 bilaga VII till MDR-
forordningen om relevant bedéomning av Overensstimmelse for
produkten eller for en produkt som &r avsedd att ersitta den
produkten,

— det anmélda organet och tillverkaren senast den 26 september 2024
har undertecknat den skriftliga 6verenskommelsen.

Bedomning: Kraven i MDR-férordningen och i1 lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter bor i fraga om 6vervakning av produkter som slappts
ut pd marknaden, marknadskontroll, sdkerhetsovervakning, registrering
av ekonomiska aktdrer och registrering av produkter dock tillimpas i
stillet for de motsvarande kraven i den upphédvda lagen.

Skilen for forslaget och bedomningen
Overgangsbestimmelserna i artikel 120.3a—120.3d i MDR-forordningen

Den nya artikeln 120.3a i MDR-f6rordningen innehéller bestimmelser om
nér en produkt far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. Produkter som
omfattas av édldre intyg men som enligt 6vergadngsbestimmelserna i avsnitt
4.2 och 4.3 fortfarande 4r giltiga far enligt den nya artikeln 120.3a sléppas
ut pa marknaden eller tas i bruk till och med:

— den 31 december 2027 for alla produkter i klass III och for implantat i
klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstéllningar,
tandkronor, skruvar, kilar, plattor, tradar forutom suturer, stift, clips
och anslutningsdon,

— den 31 december 2028 for andra produkter i klass IIb &n de som
omfattas av den fOrsta strecksatsen, for produkter i klass Ila och for
produkter i klass I som slépps ut pd marknaden i sterilt skick eller med
en métfunktion.

Information om de olika klasserna finns i avsnitt 4.2.
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Darutover finns det en ny 6vergéngsbestimmelse i artikel 120.3b {or de
produkter som enligt de upphivda direktiven inte behdvde bedomas av ett
anmélt organ, men for vilka ett sddant krav har inforts i MDR-
forordningen. Enligt den &vergangsbestimmelsen far en sddan produkt
sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med den 31 december
2028, om tillverkaren har uppréttat en forsékran om overensstimmelse for
produkten fore den 26 maj 2021 i enlighet med de upphévda direktiven.

I den nya 6vergangsbestimmelsen i artikel 120.3¢ uppstills vissa villkor
som ska vara uppfyllda for att produkter ska fa sléppas ut eller tas i bruk
enligt 6vergangsbestimmelserna i artikel 120.3a och 120.3b. Dessa villkor
ar foljande:

a) Produkterna fortsitter att uppfylla kraven i direktiv 90/385/EEG eller
93/42/EEG, beroende pé vad som ér tilldimpligt.

b) Det har inte gjorts nagra visentliga dndringar i konstruktionen och det
avsedda dndamalet.

c) Produkterna utgdér inte en oacceptabel risk for patienternas,
anvindarnas eller andra ménniskors hilsa eller sdkerhet, eller andra
aspekter av skyddet av folkhalsan.

d) Senast den 26 maj 2024 ska tillverkaren ha infort ett kvalitets-
ledningssystem i enlighet med artikel 10.9 i MDR-férordningen.

e) Senast den 26 maj 2024 ska tillverkaren eller den auktoriserade
representanten ha ldmnat in en formell ansdkan till ett anmailt organ i
enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII om relevant beddmning
av Overensstimmelse for en produkt som avses i dvergangsbestim-
melserna eller for en produkt som dr avsedd att ersétta den produkten, och
senast den 26 september 2024 har det anmaélda organet och tillverkaren
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3
andra stycket i bilaga VII.

Enligt den nya artikeln 120.3d ska kraven i MDR-forordningen gilla i
stillet for motsvarande krav i de upphdvda direktiven nir det giller
overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden, marknads-
kontroll, sdkerhetsovervakning samt registrering av ekonomiska aktorer
och av nu aktuella produkter.

Genom den nya lydelsen av artikel 122 i MDR-f6rordningen forléngs
direktivens tillimpning i1 den utstrickning det &r nodvindigt for
tillampningen av artikel 120.3a—120.3d.

Anpassning av svensk ritt till den nya lydelsen av artikel 120.3a—120.3d
i MDR-forordningen

Innehéllet i nuvarande artikel 120.3 i MDR-f6rordningen har tagits in i
punkt 7 1 ikrafttrddande- och Overgédngsbestimmelserna till lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter (se prop. 2020/21:172 s. 330 f. och 402 f.).
Som anges i avsnitt 4.2 och 4.3 genomfordes direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG 1 svensk rétt genom den numera upphévda lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter. Nér det anges i EU-forordningen att ett
intyg som utfardats i enlighet med ovanndmnda direktiv ska fortsétta att
vara giltigt, innebér det att i svensk ritt har intyget utfardats i enlighet med
den upphévda lagen om medicintekniska produkter.



Den nya artikeln 120.3a i MDR-forordningen medfor att punkt 7 bor
dndras. Av den nya bestdimmelsen bor det framgé att en medicinteknisk
produkt med ett intyg som utférdats for den produkten enligt den upphévda
lagen och som ar giltigt i enlighet med &vergangsbestimmelserna far
sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med de stegvisa senare-
lagda datumen som framgar av artikel 120.3a, dvs.

a) den 31 december 2027 for
— en produkt i klass III,

— ett implantat i klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar,
tandstéllningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, trddar foérutom
suturer, stift, clips och anslutningsdon,

b) den 31 december 2028 for
— en annan produkt i klass IIb 4n en sddan som omfattas av a,

— en produkt i klass Ila, och

— en produkt i klass I som slépps ut pa marknaden i sterilt skick eller med
en métfunktion.

I punkt 7 bor det dven anges att en medicinteknisk produkt far slédppas ut
pa marknaden eller tas i bruk till och med den 31 december 2028 om det
ar en produkt for vilken forfarandet for bedomning av verensstimmelse
enligt den upphévda lagen inte krivde medverkan av ett anmélt organ, en
forsdkran om dverensstimmelse for produkten upprittats fére den 26 maj
2021 i enlighet med den upphivda lagen och for vilken forfarandet for
bedomning av dverensstimmelse enligt MDR-forordningen kréver med-
verkan av ett anmalt organ. Det géller saledes produkter for vilka det enligt
de upphédvda direktiven inte krdvdes medverkan av ett anmailt organ vid
forfarandet for bedomning av dverensstimmelse, men dér ett sadant krav
stédlls i MDR-f6rordningen. Genom tilldgget i punkt 7 anpassas svensk rétt
till 6vergangsbestaimmelsen i artikel 120.3b i MDR-forordningen.

Villkor som ska vara uppfyllda for att produkterna ska fa slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk enligt 6vergangsbestimmelsen

De villkor som uppstills i 6vergangsbestimmelsen i artikel 120.3¢ a—c for
att ovan ndmnda produkter ska fa sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk
bor anges i punkt 7 i ikrafttrddande- och &vergangsbestimmelserna till
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter. Det bor saledes anges i den punkten att
produkten far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk enligt 6vergangs-
bestimmelsen endast om produkten fortsitter att uppfylla kraven i den
upphévda lagen och under forutsdttning att det inte har gjorts nagra
véasentliga &ndringar i konstruktionen och det avsedda &ndamalet.
Déarutover far produkten inte heller utgéra en oacceptabel risk for
patienternas, anvindarnas eller andra méinniskors hélsa eller sikerhet, eller
andra aspekter av skyddet av folkhélsan.

For att anpassa svensk rétt till artikel 120.3c d och e ska det i 6vergangs-
bestimmelsen dven anges att en tillverkare senast den 26 maj 2024 ska ha
infort ett kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel 10.9 i MDR-
forordningen. Tillverkaren eller den auktoriserade representanten ska
dessutom senast den 26 maj 2024 ha lamnat in en formell ansokan till ett
anmaélt organ i enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII till
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MDR-forordningen om relevant bedomning av G&verensstimmelse for
produkten eller for en produkt som ar avsedd att ersitta den produkten.
Senast den 26 september 2024 ska det anmaélda organet och tillverkaren ha
undertecknat en skriftlig dverenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3
andra stycket i bilaga VII till MDR-forordningen.

Vissa dldre bestimmelser ska dock inte tillimpas

Aven fortsittningsvis bor det i punkt7 i ikrafttriidande- och
overgangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter anges att kraven i
MDR-f6rordningen och i lagen ska tillimpas i stéllet for de motsvarande
kraven i den upphdvda lagen nér det géller 6vervakning av produkter som
slaippts ut pd& marknaden, marknadskontroll, sékerhetsovervakning,
registrering av ekonomiska aktorer och registrering av produkter. Darmed
ar svensk rétt anpassad till 6vergédngsbestimmelsen i artikel 120.3d.

Hiénvisningsteknik

For att sékerstdlla att dndringarna i MDR-f6rordningen far omedelbart
genomslag vid tillimpningen bor hinvisningarna till férordningen vara
dynamiska, jamfor bedomningen i avsnitt 4.3.

4.5 Anmilda organs overvakning

Forslag: Det anmilda organ som utfdrdat ett sddant intyg enligt den
upphivda lagen om medicintekniska produkter som fortfarande ska
anses vara giltigt, ska fortsatta att ansvara for lamplig 6vervakning med
avseende pé samtliga tillimpliga krav for produkterna.

Om en tillverkare har kommit 6verens med ett anmilt organ som
utsetts enligt MDR-f6rordningen om att det organet ska utfora 6vervak-
ningen 1i stillet for det ursprungliga anmélda organet, ska det nya
anmaélda organet utfora dvervakningen dver produkten. Om &verens-
kommelsen mellan tillverkaren och det anmélda organet omfattar en
produkt som dr avsedd att ersdtta en produkt som har ett intyg som
utfédrdats i enlighet med den upphévda lagen, ska 6vervakningen utforas
med avseende pa den produkt som erstts.

Om ett anmaélt organ ska Gverta ansvaret for dvervakningen av en
produkt, ska det tydligt framgé i en 6verenskommelse mellan tillverk-
aren, det anmélda organ som utsetts i enlighet med MDR-forordningen
och, om mojligt, det anmélda organ som utférdat intyget. Det anmélda
organ som utsetts i enlighet med MDR-forordningen ska inte ansvara
for den bedomning av Overensstimmelse som utforts av det anmélda
organ som utfiardade det dldre intyget.

Bedomning: Tillsyn Over ett anmilt organ som utférdat ett intyg
enligt den upphédvda lagen om medicintekniska produkter bor fortsitta
i enlighet med lagen om ackreditering och teknisk kontroll.




Skiilen for forslaget och bedomningen
Overgdngsbestimmelsen i artikel 120.3e i MDR-forordningen

Av den nya lydelsen i artikel 120.3e framgar det att i det fall ett &ldre intyg
fortfarande ska anses vara giltigt enligt de vergdngsbestimmelserna som
beskrivs i avsnitt 4.2 och 4.3 ska det anmilda organ som utfardade det
intyget dven fortséttningsvis vara ansvarigt for lamplig 6vervakning med
avseende pa de tillimpliga kraven for de produkter for vilka det har
utfdrdat intyg.

I den nya artikeln 120.3e laggs det nu till mojligheter for ett anmailt organ
som utsetts enligt MDR-forordningen att ta dver ansvaret for overvak-
ningen av en produkt frdn det anméilda organ som ursprungligen utfardade
ett intyg for produkten i enlighet med bestdmmelserna i de upphévda
direktiven. Detta kan ske i det fall tillverkaren ha kommit 6verens med ett
anmaélt organ som utsetts i enlighet med MDR-férordningen om att det
organet ska utfora overvakningen. Av artikel 120.3e andra stycket framgér
det att en sddan Gverforing av ansvar ska ske genom en skriftlig 6verens-
kommelse som det nya anméilda organet ska ha undertecknat senast den
26 september 2024. Om den skriftliga 6verenskommelsen omfattar en
produkt som &r avsedd att ersdtta en produkt som har ett intyg som
utfardats i enlighet med de upphivda direktiven, ska Overvakningen
utforas med avseende pé den produkt som ersitts. Den dverenskommelse
som avses i artikel 120.3e 4r densamma som avses 1 artikel 120.2a och
120.3c e och som beskrivs i avsnitt 4.3 och 4.4. En siddan Overens-
kommelse ska sadledes ha undertecknats av tillverkaren och det anméilda
organet senast den 26 september 2024, jamfor artikel 120.3¢ e och 120.3e
andra stycket.

Av den nya lydelsen i artikel 120.3¢ framgér det dven att Gverféringen
av ansvar fran det anmélda organ som utfédrdat intyget till det anmilda
organ som utsetts i enlighet med MDR-f6rordningen tydligt ska anges i en
overenskommelse mellan tillverkaren, det anméilda organ som utsetts i
enlighet med MDR-férordningen och, om mojligt, det anmélda organ som
utfdrdat intyget. I detta fall ska dock inte det anmélda organ som utsetts i
enlighet med MDR-forordningen ansvara for den bedémning av verens-
stimmelse som utforts av det anmélda organ som utfiardade intyget.

Genom den nya lydelsen av artikel 122 i MDR-f6rordningen forldngs
tillimpningen av direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG i den utstrack-
ning det &r nédvéndigt for tillimpningen av artikel 120.3e.

Anpassning av svensk ritt till den nya lydelsen av artikel 120.3e i MDR-
forordningen

Bestdmmelser om anmélda organs ansvar for 6vervakning av produkter
infordes i punkt9 i ikrafttradande- och Overgangsbestimmelserna till
lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter (se prop. 2020/21:172
s. 330 f. och 403). Motsvarande tilligg som i 6vergangsbestimmelsen i
artikel 120.3e bor dérfor goras i den punkten. I den punkten ska dven
bestaimmelser inforas om mojligheten att ersétta det anmélda organet som
utfirdade intyget med ett nytt anmaélt organ som har utsetts enligt MDR-
forordningen.
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For att sékerstélla att andringarna i MDR-forordningen far omedelbart
genomslag vid tillimpningen bor hinvisningarna till forordningen vara
dynamiska, jimfor beddmningarna i avsnitt 4.3 och 4.4.

Tillsyn over anmdlda organ

Den foreslagna lagéndringen leder &ven till fragan om tillsyn dver de
anmalda organ som ska fortsétta att ansvara for lamplig 6vervakning av de
produkter for vilka de har utfirdat intyg. Samma fraga uppstod néar det
géllde den ursprungliga lydelsen av artikel 120.3 i MDR-f6rordningen.

Det ar Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som har
utsett anmélda organ enligt de upphévda direktiven. Swedac har utsett tva
anmélda organ i Sverige. I det fall ett organ for beddmning av dverens-
stimmelse har valt att &beropa ett ackrediteringsintyg utfardat av Swedac,
ansvarar Swedac for tillsynen av ackrediteringsintyget. Det framgér av
18 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll som ar en
anpassning av svensk ritt till artikel 5.3 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i ssmband med saluféring av produkter och upphéav-
ande av forordning (EEG) nr 339/93. Av artikel 5.3 framgér att ett
nationellt ackrediteringsorgan (i detta fall Swedac) ska utova tillsyn 6ver
de organ for bedomning av Overensstimmelse som det har utfardat
ackrediteringsintyg for.

Swedac bor dven fortséttningsvis ha tillsyn 6ver de organ som den
myndigheten har utsett. Motsvarande bedomning gjordes i propositionen
Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 (prop.
2020/21:172 s. 331 f.). Det ska darfor dven fortséttningsvis framgé av
punkt 9 i ikrafttridande- och &vergidngsbestimmelserna till lagen med
kompletterande bestdimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter att bestimmelserna om tillsyn dver anmélda organ i lagen om
ackreditering och teknisk kontroll ska fortsitta att gélla. I likhet med vad
som anges i prop. 2020/21:172 beddms det inte behdvas ndgon dvergangs-
bestimmelse i lagen om ackreditering och teknisk kontroll. I det fall en
ackreditering upphor behover det anmélda organet aterkalla utstdllda
certifieringsintyg, vilket gor att det da inte langre finns behov av négon
tillsyn av Swedac. Vidare anges det i ovan ndmnda proposition att om ett
anmalt organ har ackrediterats av Swedac och &beropar ackrediterings-
intyg frdn den myndigheten samtidigt som foretaget ar utsett till anmalt
organ av Likemedelsverket enligt bestimmelser i MDR-férordningen fér
tillsynen utdvas av bade Swedac och Lakemedelsverket (a. prop. s. 331 f.).
Av artikel 120.3e andra stycket framgéar det att en dverenskommelse om
en dverforing av ansvar fran ett anmaélt organ som utsetts i enlighet med
de upphévda direktiven till ett anmilt organ som utsetts enligt MDR-
forordningen ska ha undertecknats senast den 26 september 2024. Dérefter
kommer séledes inga produkter att dvervakas av ett organ utsett enligt de
upphévda direktiven och Swedacs tillsynsansvar dver dessa anméilda
organ bor foljaktligen vara avslutat.



4.6 Specialanpassade implantat i klass III

Forslag: Ett specialanpassat implantat i klass III ska fa sldppas ut pa

marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2026 utan att ett

intyg har utfardats av ett anmalt organ som utsetts enligt MDR-f6rord-

ningen om

— tillverkaren eller den auktoriserade representanten senast den
26 maj 2024 har lamnat in en formell ansdkan till ett anmalt organ i
enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket 1 bilaga VII till MDR-
forordningen om bedémning av dverensstimmelse, och

— det anmélda organet och tillverkaren senast den 26 september 2024
har undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med
avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII till den EU-férordningen.

Skilen for forslaget: Det infors en ny Overgangsbestimmelse for
specialanpassade implantat i klass III. Specialanpassade produkter ar
sadana som tillverkas av en behdrig person specifikt for att anvéndas av
en viss patient, jaimfor artikel 2.3 i MDR-forordningen. Implantat &r
medicintekniska produkter som har hog riskpotential och ingar i de hogsta
riskklasserna, dvs. klass I b eller III. Specialanpassade implantat i klass
IIT kan exempelvis vara ortopediska led- och ryggimplantat.

Enligt den nya artikeln 120.3f i MDR-forordningen infors en 6vergangs-
bestimmelse som innebér att specialanpassade implantat i klass III far
sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2026 utan
ett intyg som har utfardats av ett anmélt organ som har utsetts enligt MDR-
forordningen. Detta far endast ske under forutséttning att tillverkaren eller
tillverkarens auktoriserade representant senast den 26 maj 2024 har ldmnat
in en formell ansokan till ett anmilt organ, i enlighet med avsnitt 4.3 forsta
stycket i bilaga VII om tillimplig relevant bedémning av Overens-
stimmelse, och att det anméilda organet och tillverkaren senast den
26 september 2024 har undertecknat en skriftlig Gverenskommelse i
enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII.

Overgangsbestimmelsen i artikel 120.3f #r ny. Innehallet i den artikeln
bor inforas i punkt 10 i ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelserna till
lagen (2021:600) med kompletterande bestdimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

For att sékerstilla att d&ndringarna i MDR-f6rordningen far omedelbart
genomslag vid tillimpningen bor hinvisningarna till férordningen vara
dynamiska, jimfor beddmningarna i avsnitt 4.3—4.5.

4.7 Fortsatt tillhandhéllande av medicintekniska
produkter

Forslag: En medicinteknisk produkt ska fa fortsatta att tillhandahéllas
pa marknaden eller tas i bruk utan tidsbegransning om den lagligen har
slappts ut pd marknaden

a) fore den 26 maj 2021, eller

b) fran och med den 26 maj 2021 enligt géllande dvergangsbestdm-
melser.
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Aven en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ska fa fort-
sdtta att tillhandahéllas pa marknaden eller tas i bruk utan tidsbegréns-
ning om den lagligen har sléppts ut pa marknaden

a) fore den 26 maj 2022, eller

b) fran och med den 26 maj 2022 enligt géllande dvergangsbestdm-

melser.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 120.4 i MDR-forordningen och
artikel 110.4 i IVDR-forordningen far produkter inte fortsétta att tillhanda-
hallas eller tas i bruk pd marknaden efter den 26 maj 2025 {f6r medicin-
tekniska produkter eller efter det stegvis inforda forbudet som anges i
artikel 110.4 f6r medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

For att forhindra onddigt bortskaffande av sdkra medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som fort-
farande finns i leveranskedjan och dirmed minska den &verhdngande
risken for brist pa sdédana produkter, har 6vergédngsbestimmelserna éndrats
sa att det inte ldngre finns ndgon tidsfrist for vidare tillhandahéllande pa
marknaden eller tagande i bruk av dessa produkter. Det innebér att det
enligt de nya lydelserna av artikel 120.4 i MDR-forordningen och artikel
110.4 i IVDR-forordningen inte langre finns ett slutdatum for forséljning
av redan utsldppta produkter. Genom andring i artikel 122 i MDR-
forordningen och artikel 112 i [IVDR-f6rordningen forlangs tillimpningen
av de upphédvda direktivens tillimpning i den utstrickning det dr nod-
vandigt for tillimpningen av artikel 120.4 i MDR-forordningen och artikel
110.4 i IVDR-férordningen.

Innehéllet i artikel 120.4 i MDR-forordningen finns i punkt 10 i
ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter. Innehallet i artikel 110.4 i IVDR-forordningen finns i punkt 11
i ikrafttridande- och overgangsbestimmelserna till samma lag (se prop.
2020/21:172 5. 334 . och 403 f. samt prop. 2021/22:204 s. 20 f. och 30 f.).

De nya lydelserna i artikel 120.4 i MDR-forordningen och artikel 110.4
i IVDR-f6rordningen medfor att punkterna 10 och 11 i ikrafttrddande- och
overgangsbestimmelserna behdver dndras. Av dessa bestimmelser bor det
framga att en medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik far fortsitta att tillhandahéllas pa marknaden eller tas i
bruk om den lagligen har sléppts ut p4 marknaden fore den 26 maj 2021
for medicintekniska produkter och fore den 26 maj 2022 fér medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik. Aven de produkter som slipptes
ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2021 for medicintekniska
produkter och fran och med den 26 maj 2022 fo6r medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik ska fa fortsétta att tillhandahallas pa
marknaden eller tas i bruk under forutsattning att de har sléppts ut i enlig-
het med Overgdngsbestimmelserna i punkt 7 eller 8. Darutdver kan
nidmnas de specialanpassade implantaten som fér sldppas ut pa marknaden
eller tas i bruk till och med den 26 maj 2026 i enlighet med den nya
lydelsen av artikel 120.3f. Dessa implantat far ocksa fortsitta att tillhanda-
hallas p& marknaden eller tas i bruk utan att ngot slutdatum anges. Artikel
120.3f behandlas i avsnitt 4.6.



For att sékerstélla att dndringarna i MDR-forordningen far omedelbart
genomslag vid tillimpningen bor hinvisningarna till férordningen vara
dynamiska, jimfor beddmningarna i avsnitt 4.3—4.6.

5 Andrad &vergingsbestimmelse om
utslappta produkter

Forslag: For medicintekniska produkter och medicintekniska produkt-
er for in vitro-diagnostik som har sldppts ut pd marknaden eller tagits i
bruk fore den 26 maj 2021 respektive den 26 maj 2022, och for vilka
den upphivda lagen om medicintekniska produkter fortfarande ska
gélla, ska i fraga om marknadskontroll och sékerhetsdvervakning EU-
forordningarna och lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter tillimpas, i stéllet for den
upphévda lagen.

Skilen for forslaget: Av punkt4 i ikrafttradande- och O6vergangs-
bestaimmelserna till lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter framgér att den upp-
hévda lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ska fortsdtta att
gilla for medicintekniska produkter, som inte 4r medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, som har sldppts ut pa marknaden eller
har tagits i bruk fére den 26 maj 2021. Den upphivda lagen ska ocksa gélla
for de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sldppts
ut p&d marknaden eller har tagits i bruk fére den 26 maj 2022. Den 26 maj
2021 ar det datum som MDR-forordningen boérjade tillimpas och den
26 maj 2022 dr det datum som IVDR-férordningen boérjade tillimpas.
Overgangsbestimmelsen omfattar dock inte sidana produkter som dven
efter nimnda datum far fortsétta att slippas ut pa marknaden eller tas i
bruk med stdd av #ldre intyg eller fortsitta att tillhandahéllas. Overgangs-
bestammelser for sddana produkter finns i punkterna 7, 9, 10 och 11 i
ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelserna till lagen med kompletter-
ande bestaimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

I propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicin-
teknisk — del 2 (prop. 2020/21:172 s. 326) anges att det inte finns ndgon
reglering i EU-forordningarna om vilka bestimmelser som ska gélla for
produkter som redan finns pad marknaden. I propositionen dras slutsatsen
att de upphévda direktivens bestimmelse bor gélla for dessa produkter.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter har emellertid
bedomt att EU-forordningarnas bestimmelser ska gilla for kraven om
sikerhetsovervakning och marknadskontroll och inte de upphivda
direktivens  bestimmelser (jfr MDCG 2021-25, MDCG 2022-8,
MDCG 2021-13Rev]). For att sdkerstilla en effektiv sdkerhetsovervak-
ning och marknadsdvervakning bér EU-férordningarnas bestimmelser om
sikerhetsovervakning och marknadskontroll gilla dven for dessa éldre
produkter. Genom en séddan dndring blir artiklarna 87-92 i MDR-f6rord-
ningen och artiklarna 82—-87 i IVDR-f6rordningen, som faststéller tillverk-
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arnas skyldigheter att bl.a. rapportera allvarliga tillbud och korrigerande
atgdrder till behoriga myndigheter, tillimpliga pa dldre produkter.
Dessutom blir artiklarna 93—-100 i MDR-f6rordningen och 88-95 i IVDR-
forordningen, som faststdller rittigheter och behoriga myndigheters
skyldigheter nédr det géller marknadsdvervakning, tillimpliga &ven pa
dessa dldre produkter. Detta gor det mojligt for behdriga myndigheter att
kontrollera att dessa produkter dr i dverensstimmelse med de regler som
gillde vid den tidpunkt d& de sldpptes ut pd marknaden och att vidta
lampliga atgidrder mot icke-kompatibla eller osékra produkter. Det kan
ndmnas att EU-forordningarnas krav péd sékerhetsovervakning och
marknadskontroll inte har ndgon inverkan pd kraven péd produkterna.
Dessa krav paverkar inte heller den dokumentation som krivs for att
bevisa dverensstimmelse hos produkterna eller de villkor som é&r relevanta
for utsldppande eller tillhandahéllande av produkterna pa marknaden.
Vidare kommer sdkerhetsovervakningen och marknadskontrollen att avse
kontroll av Overensstimmelse for de krav som géllde ndr produkten
sldpptes ut pd marknaden. Punkt 4 i ikrafttridande- och Overgéngs-
bestimmelserna bor dirfor dndras sé att det &r EU-forordningarnas krav
som ska gilla i fraga om sékerhetsovervakning och marknadskontroll.

Det kan ndmnas att den marknadskontroll som ska utforas enligt bestdm-
melserna i3 kap. 3—7 §§ lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter dven omfattar nu aktuella
dldre produkter. Det framgar av punkt 2 a i ikrafttridande- och 6vergéngs-
bestimmelsen till den lagen, se lagen (2022:1146) om é&ndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter. Bestimmelserna i 3 kap. 3—7 §§ ar en anpass-
ning av svensk ratt till Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och dverensstim-
melse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och forord-
ningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011, se propositionen
Anpassningar till EU:s marknadskontrollférordning —del 2 (prop.
2021/22:238 s. 144, 209 f. och 407 1.).

I punkt 4 c i ikrafttradande- och dvergangsbestimmelserna anges att den
upphévda lagen om medicintekniska produkter dven ska fortsitta att gélla
fram till och med den 25 maj 2024 nir det géller sddana produkter som
avses 1 artikel 5.5 1 IVDR-férordningen (s.k. egentillverkade produkter).
Overgangsbestimmelsen i punkt 4 ¢ innebér att dagen innan den nu
aktuella lagdndringen foreslas trada i kraft s kommer denna del av punkt 4
inte langre att vara tillimplig. Nadgon dndring for dessa produkter bedoms
dérmed inte behova inforas.

For att sékerstélla att andringarna i MDR-forordningen far omedelbart
genomslag vid tillimpningen bor hinvisningarna till forordningen vara
dynamiska, jAmfor beddmningarna i avsnitt 4.3-4.7.



6 Etikprovningsmyndighetens granskning

6.1 Andring i etikprévningslagen

Forslag: Det ska i lagen om etikprovning av forskning pa ménniskor
preciseras att den lagen inte ska tillimpas pé sddana kliniska provningar
eller prestandastudier som kréver ansokan eller anmélan enligt MDR-
forordningen, IVDR-forordningen, lagen med kompletterande bestim-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter eller
foreskrifter som meddelats med stod av den lagen.

Skilen for forslaget
Problemen med nuvarande reglering ndr det géller prestandastudier

Av 4 a § forsta stycket lagen (2003:460) om etikprévning av forskning pa
ménniskor (etikprovningslagen) framgér att lagen inte ska tillimpas pa
prestandastudier enligt [IVDR-forordningen. I andra stycket finns dock ett
undantag som anger att etikprovningslagen ska tillimpas pa sédana
prestandastudier avseende CE-maérkta produkter som inte krdver anmélan
enligt artikel 70 i IVDR-forordningen, under forutséttning att studien i
Ovrigt omfattas av etikprovningslagens tillimpningsomrade.

En prestandastudie ar enligt definitionen i [IVDR-forordningen en studie
som genomfors for att faststélla eller bekrifta den analytiska eller kliniska
prestandan av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik, se artikel
2.42 1 IVDR-férordningen. Enligt IVDR-forordningen ska en prestanda-
studie antingen ha getts tillstdnd efter en ansékan eller ha anmilts innan
den fir genomforas, se artiklarna 66 och 70. Innan en prestandastudie far
paborjas ska den genomga en etisk granskning. En sddan granskning gors
i enlighet med lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.
Emellertid finns det prestandastudier som inte omfattas av IVDR-forord-
ningens krav pa tillstdnd eller anmilan innan den genomfors. Av artikel
58 framgar det att ansokningskravet endast avser vissa prestandastudier,
exempelvis sddana prestandastudier
— dar kirurgiskt invasiv provtagning gors enbart for prestandastudien,

— som &r en interventionsstudie av klinisk prestanda,

— dédr genomforandet av studien innebér ytterligare invasiva ingrepp eller
innebér andra risker for forsokspersonerna, eller

— som omfattar produkter for behandlingsvigledande diagnostik.

Ovriga prestandastudier, dvs. de som inte omfattas av artikel 58.1 och
58.2, omfattas inte av ansokningskravet. Det finns séledes prestanda-
studier som inte omfattas av ansdkningskraven i artikel 58.1 eller 58.2 eller
av anmaélningskrav i artikel 70. Dessa blir saledes inte etiskt granskade
enligt lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Formuleringen i den
nuvarande 4 a § etikprovningslagen forsta stycket innebér att etikprov-
ningslagen inte heller ska tillimpas p& dessa prestandastudier. Darmed
kommer dessa prestandastudier varken att granskas eller provas etiskt.
Detta var inte avsikten med bestimmelsen. Avsikten med bestimmelsen
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var tvirtom att se till att all forskning som inte granskades etiskt enligt
lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etiska granskning
till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter i stéllet ska granskas
enligt etikprovningslagen forutsatt att den lagen é&r tillimplig.

Problemen med nuvarande reglering ndr det giller medicintekniska
produkter

Av 4 a § forsta stycket etikprovningslagen framgar dven att lagen inte ska
tillimpas pé kliniska prévningar enligt MDR-férordningen. Enligt 4 a §
andra stycket etikprovningslagen ska lagen emellertid tillimpas pa sddana
studier for klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden som inte
kraver anmilan enligt artikel 74 i MDR-forordningen. Detta giller under
forutséttning att studien i Ovrigt omfattas av etikprovningslagens
tillimpningsomrade.

Anmélningsplikten for studier for klinisk uppf6ljning efter utslappandet
pa marknaden &r reglerad i artikel 74 i MDR-f6rordningen. En sddan studie
ar enligt artikel 74 en klinisk prévning som utfors for att ytterligare
utvérdera en produkt som redan d&r CE-mérkt inom ramen for produktens
avsedda dndamal (i férordningen kallad “’studier for klinisk uppfoljning
efter utsldppandet pad marknaden”). Enligt artikel 74.1 ska den kliniska
provningen dven innebdra att forsokspersonerna utsitts for ytterligare
forfaranden som ar att anse som invasiva eller anstringande for att
provningen ska vara anmélningspliktig enligt artikel 74.

En klinisk prévning &r, enligt definitionen i artikel 2.45 i MDR-f6rord-
ningen, en systematisk undersokning som involverar en eller flera forsoks-
personer for att bedoma en produkts sékerhet eller prestanda. For att fa
genomfora en klinisk provning krévs tillstdnd efter en ansdkan eller att den
kliniska prévningen har anmilts innan den far genomforas, se artiklarna
70 och 74 i MDR-forordningen. Aven for provningar enligt artikel 82 i
MDR-férordningen finns det krav péd etisk granskning av prévningen
innan den fir genomforas. Det framgar av hdnvisningen till artikel 62.4 b
i den artikeln. I Sverige krévs det dven tillstand for att fa genomfora dessa
provningar enligt 2 kap. 6 § lagen med kompletterande bestdmmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Foreskrifter om bl.a.
undantag fran den tillstandsplikten kan meddelas av regeringen eller Léke-
medelsverket. Lakemedelsverket kan dven i enskilda fall besluta om
undantag fran bl.a. tillstdndsplikten i 2 kap. 6 § den lagen, se 4 kap. 3 §
forordningen (2021:631) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

Det finns emellertid kliniska provningar som, i likhet med artikel 74.1,
utfors for att ytterligare utvéardera en produkt som redan dr CE-mérkt inom
ramen for produktens avsedda &ndamél, men dér provningen inte &r att
anse som invasiv eller anstrangande for forsokspersonerna. En sédan
klinisk provning omfattas didrmed inte av artikel 74.1 i MDR-forord-
ningen. Som anges i forarbetena kan provningen i ett sddant fall omfattas
av etikprovningslagens tillimpningsomrade, och detta forhéllande ska
framga av etikprovningslagen (prop. 2020/21:172 s. 195 och 434).

Emellertid kan en klinisk provning som utfors for att ytterligare
utvirdera en produkt som redan dr CE-mérkt inom ramen for produktens
avsedda dndamal, men som inte omfattas av artikel 74.1, anses omfattas



av en annan bestimmelse i MDR-forordningen. 1 stéllet f{or
anmaélningskravet i artikel 74 kan vissa av dessa provningar omfattas av
artikel 82 i MDR-forordningen och kriver darmed tillstand for att fa
genomforas enligt 2 kap. 6 § lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Aven de kliniska provningar som ir studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden och som faller utanfor anmélningsplikten i
artikel 74.1, men som omfattas av bestimmelsen i artikel 82 1 MDR-
forordningen, bor granskas av Etikprovningsmyndigheten med stod av
lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. Nuvarande utformning av
4 a § andra stycket etikprovningslagen hindrar emellertid att detta sker.
Bestdmmelsen behover darfor édndras.

Fréagan om ytterligare reglering med anledning av 2 kap. 6 § lagen med
kompletterande bestaimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter behandlas i avsnitt 6.2.

Andring av lydelsen i 4 a § etikprévningslagen

Ansokningar om att f4 genomfora en klinisk provning eller en prestanda-
studie enligt MDR-f6rordningen och IVDR-f6rordningen ska vara foremal
for vetenskapliga och etiska granskningar. Det framgar av artiklarna 62
och 70 i MDR-forordningen och artiklarna 58.3 och 66 i IVDR-
forordningen. De provningar och studier avseende CE-mérkta produkter
som enligt artikel 74 i MDR-forordningen eller artikel 70 i IVDR-
forordningen ska anmélas innan de far genomforas ska ocksa granskas ur
ett vetenskapligt perspektiv, och den etiska granskningen ska inte ha
resulterat i ett negativt yttrande. Detta framgér genom hénvisningen till
artikel 62.4 i artikel 74 i MDR-forordningen och genom hénvisningen till
artikel 58.5b i artikel 70 i IVDR-forordningen. Dérutver finns det i
artikel 82.1 i MDR-forordningen en bestimmelse om kliniska provningar
som inte genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i artikel 62.1 i
MDR-férordningen. Aven dessa prévningar ska granskas etiskt i enlighet
med artikel 62.3 och 62.4 b i den EU-férordningen. Det framgar av de
hanvisningar som finns i artikel 82.1. Att det krdvs tillstind for dessa
provningar framgar av 2 kap. 6 § lagen med kompletterande bestimmelser
for medicintekniska produkter. Den etiska provningen gors ddrmed med
stod av 4 § lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Slutsatsen &r att alla kliniska provningar och prestandastudier som
kréver ansokan eller anmilan enligt EU-forordningarnas bestimmelser
eller enligt lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter blir etiskt granskade med st6d av lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter. Avsikten med nuvarande 4 a § andra
stycket etikprovningslagen é&r att se till att forskning som inte granskas
etiskt med stdd av lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter i stillet
blir etiskt provad med stdd av etikprovningslagen, under forutsittning att
den lagen ér tillimplig. Som framgar ovan har nuvarande lydelse i 4 a §
etikprovningslagen inte fatt denna effekt. For att uppné syftet behover
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darfor lydelsen 14 a § dndras. Av bestimmelsen ska det i stéllet framga att
etikprovningslagen inte ska tillimpas pé kliniska provningar eller
prestandastudier som krédver ansdkan eller anmélan enligt artikel 70 eller
74 i MDR-forordningen eller artikel 66 eller 70 i IVDR-f6rordningen.

Darutover ska dven artikel 75 i MDR-férordningen och artikel 71 i
IVDR-forordningen tas med i den nya lydelsen av 4 a § etikprovnings-
lagen. Dessa artiklar reglerar de fall da sponsorn har for avsikt att infora
vasentliga dndringar i en redan godkénd klinisk provning eller prestanda-
studie. Aven for sddana 4ndringar krivs en anmilan, och en forutsittning
for att dndringarna ska f& genomforas ar att en etikkommitté, som i Sverige
ar Etikprovningsmyndigheten, inte har avgett ett negativt yttrande om
andringen. Den etiska provningen av dessa anmilningar sker med stod av
5 § lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. Eftersom en anmilan dven
behover goras enligt artikel 75 1 MDR-forordningen och artikel 71 i IVDR-
forordningen bor dessa artiklar tas med bland de wuppriaknade
bestimmelserna 1 4 a § etikprovningslagen. Omnamnandet av dessa
artiklar bor ses som ett fortydligande vid tillampningen av4 a §. Av4a§
etikprovningslagen ska det saledes framga att etikprovningslagen inte ska
tillimpas pa de kliniska provningar eller prestandastudier som kréver en
ansokan eller en anmélan enligt artikel 70, 74 eller 75 i MDR-forordningen
eller artikel 66, 70 eller 71 i IVDR-forordningen.

Etikprovningslagen ska inte heller tillimpas pa de kliniska provningar
som har en ansdknings- eller anmélningsplikt enligt lagen med komplet-
terande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkt-
er eller foreskrifter som har meddelats med stod av den lagen. Darmed
kommer etikprévningslagen att tillampas pé de provningar och studier som
inte ska granskas enligt lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter. Detta
dock under forutsittning att dessa provningar och studier i 6vrigt omfattas
av etikprovningslagens tillimpningsomrade.

Ett exempel pa en klinisk prévning av en medicinteknisk produkt som
kan komma att etiskt provas enligt etikprovningslagen &r en klinisk prov-
ning av en egentillverkad medicinteknisk produkt, i det fall den kliniska
provningen gors efter att vardgivaren har forsdkrat att produkten &r
tillverkad 1 enlighet med villkoren i artikel 5.5 i MDR-férordningen. En
sddan klinisk provning omfattas inte av krav pa tillstdnd eller anmélan
enligt EU-férordningarna. Ett annat exempel ar studier for att ytterligare
utvirdera en medicinteknisk produkt som redan &r CE-mérkt, men som
inte omfattas av MDR-forordningens definition av kliniska prévningar.
Sadana studier kan vara vissa registerstudier och enkétstudier som
tillverkare genomf6r inom ramen for den kliniska uppféljningen efter
utsldppandet pd marknaden som foljer av kraven i artikel 61 i MDR-
forordningen och bilaga XIV till den EU-forordningen. Om syftet med
dessa studier inte dr att bedoma produktens prestanda eller sdkerhet,
uppfyller studien inte definitionen for klinisk provning enligt artikel 2.45
i MDR-forordningen och omfattas séledes inte av den EU-forordningens
ansoknings- eller anmélningsplikt.

For att sdkerstilla att &ndringarna i MDR-forordningen och IVDR-
forordningen far omedelbart genomslag vid tillimpningen bor hinvis-
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beddmningarna i avsnitt 4.3—4.7 och 5.

6.2 Andring i lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Forslag: I lagen med kompletterande bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter ska det fram-
g4 att resultatet av en etisk granskning av en ansokan eller en anmélan
i enlighet med foreskrifter meddelade med stod av 2 kap. 6 § lagen med
kompletterande bestdammelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter ska redovisas i ett beslut.

I samma lag ska det framga att resultatet av den etiska granskningen
om tillstand till kliniska provning eller prestandastudie ska avse artikel
70.7 b 1 MDR-forordningen och artikel 66.7 b i IVDR-férordningen, i
stillet for den nuvarande hénvisningen till artikel 62.4b i MDR-
forordningen och artikel 58.5 b i IVDR-férordningen.

Skilen for forslaget: Som ndmns i avsnitt 6.1 framgar det av artikel
82.1 i MDR-forordningen att en klinisk provning som inte genomfors i
nagot av de syften som anges i artikel 62.1 MDR-forordningen ska
granskas etiskt i enlighet med artikel 62.3 och 62.4 b i den EU-f6rordning-
en. Att Etikprovningsmyndigheten ska etiskt granska dessa provningar
framgérav 1, 3 och 4 §§ lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Dirutover anges deti2 kap. 6 § forsta stycket lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter att
bestimmelserna i MDR-f6rordningen, ndmnda lag och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen ska gélla for kliniska provningar
som omfattas av artikel 82. Av 2 kap. 6 § framgéar &ven att dessa prov-
ningar endast far pabdrjas efter det att tillstind meddelats i enlighet med
artikel 70.7 b i MDR-f6rordningen. Bestimmelsen innebér att en ansdkan
ska ldmnas in och att den ansdkan ska vara foremal for en vetenskaplig
och en etisk granskning enligt den beslutsprocess som anges i MDR-
forordningen, den ndmnda lagen och foreskrifter meddelande i anslutning
till den lagen. Att ett tillstind ska meddelats i enlighet med artikel 70.7 b i
MDR-férordningen innebér siledes att Etikprovningsmyndigheten med
stod av 4 § lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter i dessa
fall ska ldmna ett yttrande om den etiska granskningen till Lakemedels-
verket och att Lakemedelsverket meddelar beslut i dessa drenden.

Av 2 kap. 6 § andra stycket lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter framgar det att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran kraven i MDR-forordningen, ndmnda lag
och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen for kliniska
provningar som omfattas av artikel 82. Detta innebdr en mojlighet att
sinka kraven nér sa dr lampligt. Regeringen eller den myndigheten som
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regeringen bestimmer kan emellertid inte undanta kraven i artikel 62.2,
62.3,62.4 b, c, d, f, h och 1 samt 62.6 i MDR-f6rordningen eftersom det
av artikel 82 i MDR-forordningen framgér att dessa delar av artikel 62
géller for dessa provningar.

Undantag enligt 2 kap. 6 § andra stycket kan foreskrivas i det fall
provningar ska fA genomforas efter ett forenklat beslutsforfarande. Ett
forenklat beslutsforfarande finns i artikel 70.7 a i MDR-férordningen och
avser provningar av medicintekniska produkter som ir av lagre riskklasser
och som genomfors i ndgot av de syften som anges i artikel 62.1 MDR-
forordningen. Enligt artikel 70.7 a i MDR-forordningen far en sadan
provning paborjas efter valideringsdatumet for ansdkan. Valideringen
innebér att behorig myndighet gor en beddmning av om prdvningen eller
studien omfattas av EU-forordningarna och att ansdkan ér fullstdndig. Den
etiska granskningen for provningar som omfattas av artikel 70.7 a i MDR-
forordningen innebédr att Etikprovningsmyndigheten ska redovisa
resultatet av den etiska granskningen i ett beslut. Det beslutet ska sedan
meddelas senast 40 dagar efter utgangen av det valideringsdatum som
avses 1 artikel 70.5 i MDR-forordningen, jamfor 5§ lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.

Ett liknande forenklat beslutsforfarande bor kunna gélla for provningar
som avser medicintekniska produkter av lagre riskklasser men som inte
genomfOrs i ndgot av de syften som anges i artikel 62.1 MDR-forord-
ningen och som i stéllet omfattas av artikel 82.

Ett annat mgjligt undantag kan avse provningar av en CE-mérkt produkt
dir provningen inte omfattas av artikel 74 i MDR-forordningen, utan av
artikel 82 och ddrmed av 2 kap. 6 § lagen med kompletterande bestdm-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. I ett sadant
fall kan regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fore-
skriva att den provningen ska ske efter anmélan och att den kliniska prév-
ningen far paborjas exempelvis 30 dagar efter det att anmélan kommit in,
under forutséttning att Etikprovningsmyndigheten inte avgett ett negativt
yttrande om provningen. Darmed skulle beslutsforfarandet likna det som
géller for en prévning som omfattas av artikel 74.1.

Som anges ovan framgér det av bestimmelsen i 2 kap. 6 § att beslut ska
fattas i enlighet med artikel 70.7 b i MDR-f6rordningen. For att undantag
ska kunna meddelas och dédrmed reglera ett beslutsforfarande liknande det
i artiklarna 70.7 a och 74, bor det i 5 § lagen med kompletterande bestdm-
melser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter framgd att resultatet av Etikprovningsmyndighetens etiska
granskning av en ansdkan eller anmélan enligt en foreskrift meddelad med
stod av 2 kap. 6 § lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter ocksa ska redovisas i ett
beslut. Ett sadant beslut far verklagas till Overklagandenimnden for
etikprovning, vilket framgar av 7§ lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter.

Som framgar ovan finns det tre olika beslutsforfaranden som géller for
en ansokan eller anmélan om att f4 paborja en klinisk prévning eller en
prestandastudie. Dessa beslutsforfaranden regleras i artiklarna 70.7 a,
70.7 b och 74 i MDR-forordningen och i artiklarna 66.7 a, 66.7 b och 70 i



IVDR-forordningen. 14 § forsta stycket lagen med kompletterade bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter anges det att resultatet av en etisk granskning enligt bl.a. artikel
62.4 b i MDR-forordningen och artikel 58.5 b i IVDR-férordningen ska
redovisas 1 ett yttrande som beslutas av Etikprovningsmyndigheten och
lamnas till Lékemedelsverket. Vad som avses &r resultatet av den etiska
granskningen av en anmilan som kréver tillstand enligt artikel 70.7 b i
MDR-férordningen och artikel 66.7 b i IVDR-forordningen. Emellertid
anges 1 stéllet de mer generella bestimmelserna i artikel 62.4 b i MDR-
forordningen och artikel 58.5b i IVDR-forordningen. I 5 § preciseras
emellertid beslutsforfarandena i artiklarna 70.7 a och 74 i MDR-forord-
ningen och artiklarna 66.7 a och 70.1 i IVDR-f6érordningen.

For att tydliggora vilka beslutsforfaranden som avses ska hianvisning-
arna till 62.4 b i MDR-férordningen och artikel 58.5 b i [IVDR-foérord-
ningen i artikel i 4 § lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter &ndras
till att héanvisa till artikel 70.7 b i MDR-f6érordningen och artikel 66.7 b i
IVDR-férordningen. Diarmed framgar det tydligare vilket beslutsfor-
farande som avses, och hénvisningstekniken blir enhetlig med Ovriga
hinvisningar 1 4 och 5 §§ lagen med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

For att sdkerstélla att &ndringarna i EU-forordningarna far omedelbart
genomslag vid tillimpningen bor hdnvisningarna till forordningarna vara
dynamiska, jAmfor bedomningarna i avsnitt 4.3—4.7, 5 och 6.1.

7 Avgifter vid ans6kan om undantag frén
sprakkraven

Forslag: En avgift ska betalas av den som ansdker om undantag fran de
sprakkrav som meddelats genom Lakemedelsverkets foreskrifter.

Skilen for forslaget: I lagen (2021:600) med kompletterande bestdm-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter har det inforts
en mojlighet att besluta om undantag fran vilka sprak en produkt ska vara
mirkt pé och vilka sprak som information till patienter, bruksanvisningar
och sdkerhetsmeddelanden till marknaden ska vara skrivna pd. Négon
mojlighet att kunna ta ut en avgift for att besluta om ett sddant undantag
har dock inte inforts.

Foreskrifter om vilka sprdk som en produkt ska vara mirkt pa och vilka
sprak som information till patienter, bruksanvisningar och sikerhetsmed-
delanden till marknaden ska vara skrivna pé finns i 3 kap. 1 och 2 §§
forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

Enligt 7 kap. 8 § andra stycket lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter far regeringen eller
den myndighet som regeringen bestdmmelser i enskilda fall besluta om
undantag fran de sprakkrav som foljer av foreskrifter som har meddelats
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med stod av 7 kap. 8 § forsta stycket. Ett sddant beslut far meddelas om
det finns sdrskilda skil och beslutet far dven forenas med villkor.

Lakemedelsverket har i 3 kap. 3 § forordningen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter utsetts
till den myndighet som i enskilda fall far besluta om undantag fran sprak-
kraven enligt 3 kap. 1 och 2 §§ den férordningen.

Lakemedelsverkets arbete med att utreda och fatta beslut om undantag
frdn sprékkraven kriver resurser. Myndigheten behover darfor ta ut en
ansOkningsavgift som tidcker handliaggningsforfarande. Det bor dérfor
inforas en avgiftsskyldighet for den som anséker om undantag frén sprak-
kraven i lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter. Storleken pa avgiften bor regleras i en
forordning med stdd av bemyndigandet i 4 kap. 4 § lagen med komplet-
terande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter. Den fragan kommer darfor att behandlas i en separat process.

8 Overforing av sekretess till regioner i
drenden om klinisk provning och
prestandastudie

Forslag: Den sekretess som giller hos Lakemedelsverket for uppgifter
i ett drende om klinisk prévning av medicintekniska produkter eller
prestandastudie vid tillstdandsgivning ska &verforas till en region eller
en kommun som inte ingdr i en region. Sekretessen ska dock inte gélla
om en sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse dnda ar
tillamplig hos regionen eller kommunen.

Skilen for forslaget
Ansékan eller anmdlan om klinisk prévning eller prestandastudie

I utvecklingen av en medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik krévs det i vissa fall en undersdkning som
involverar en eller flera forsokspersoner for att beddma produktens
sdkerhet eller prestanda. En sddan undersdkning av en medicinteknisk
produkt bendmns klinisk provning medan en sddan undersokning av en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik bendmns prestandastudie.
Kliniska provningar och prestandastudier regleras bl.a. i MDR- och IVDR-
forordningarna, lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter och férordningen
(2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter.

Innan en klinisk prévning eller en prestandastudie far genomforas kravs
det tillstdnd av Lakemedelsverket. Det tillstdndet omfattar dven frdgan om
huruvida provningen eller studien ar etiskt godtagbar. Den frdgan provas
av Etikprovningsmyndigheten, jamfor 4 och 5 §§ lagen (2021:603) med



kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.

Nir en ansokan eller en anmilan om att genomfora en klinisk provning
eller en prestandastudie kommer in till Likemedelsverket ska Like-
medelsverket, om det finns skal for det, skicka anstkan eller anmélan till
berérd biobank for yttrande, se 4 kap. 2 § forordningen med komplet-
terande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter. Biobanker ges ddrmed mdjlighet att granska ansokan eller
anmailan s att den kan anpassas till de regler som géller for biobanker (jfr
prop. 2020/21:172 s. 197). Av samma bestdmmelse framgér att biobanken
ska skicka sitt yttrande till Etikprovningsmyndigheten i frigor som avser
samtycke och information till férsékspersoner och till Likemedelsverket i
Ovriga fragor.

Sekretess och sekretessgenombrott

Uppgifterna i en ansdkan eller anmélan om att f4 genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie kan hos Likemedelsverket omfattas av
sekretess vad giéller utredning, tillstindsgivning och tillsyn. Denna
sekretess regleras i 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, 9 § offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641), forkortad OSF, och punkt 33 i bilagan till OSF. Sekretessen
omfattar utredning, tillstdndsgivning eller tillsyn med avseende pa
produktion, handel eller néringslivet i dvrigt for uppgift om en enskilds
afférs- eller driftférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs. Sekretess géller dven for uppgifter om andra
ekonomiska eller personliga forhallanden for den som har trétt i afférs-
forbindelse eller liknande forbindelse med den som &r foremal for myndig-
hetens verksamhet. Den sistndmnda sekretessen &r absolut.

Uppgifter som omfattas av sekretess far enligt 10 kap. 28 § OSL ldmnas
till en annan myndighet om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller for-
ordning. Bestimmelsen om att Lakemedelsverket ska skicka ansdkningar
och anmdlan till en berdrd biobank for yttrande i 4 kap. 2 § forordningen
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter dr en sddan sekretessbrytande bestimmelse som gor det
mojligt for Likemedelsverket att skicka uppgifter till berérd biobank som
finns inom en region eller inom en kommun som inte ingar i en region. For
de fall uppgifter ska l&dmnas for yttrande till en biobank som inréttats i
enskild verksamhet finns det en sekretessbrytande bestimmelse i 30 kap.
25 ¢ § OSL.

Sekretess hos mottagande biobanker i regionerna

Den som ansoker eller anmailer om att fi genomfora en klinisk prévning
eller en prestandastudie ska kunna utgé fran att uppgifter om affars- eller
driftforhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat kommer att
skyddas av sekretess dven om Likemedelsverket skickar dessa ansok-
ningar till berérda biobanker for yttrande. Aven eventuella uppgifter om
den som har tritt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den
som &r foremal for myndighetens verksamhet bor omfattas av sekretess
vid biobankerna. Den sekretess som anges i 30 kap. 23 § OSL jamford
med 9 § OSF och punkt 33 i dess bilaga bor saledes dven gélla de uppgifter
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som Overfors till de biobanker som &r del av en region eller av en kommun
som inte ingar i en region. Det foreslas darfor att bestimmelsen i 30 kap.
25 § OSL kompletteras sé att den sekretess som géller med stod av 30 kap.
23 § OSL for uppgifter hos Lakemedelsverket verfors till dessa enheter.
Sekretessen bor inte gilla om en sekretessbestimmelse till skydd for
samma intresse dnda dr tillimplig hos regionen eller kommunen. Samma
bedémning gjordes vid anpassning av svensk rétt till EU-férordningen om
kliniska ldkemedelsprévningar (prop. 2017/18:197 s. 152 £.).

9 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Forslag: Forfattningsédndringarna ska trida i kraft den 26 maj 2024.
Bedomning: Négra overgangsbestimmelser behovs inte.

Skilen for forslaget och bedémningen: Forordning (EU) 2023/607
tridde 1 kraft den 20 mars 2023, vilket var den dag nédr forordningen
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning. I avsnitt 4
foreslas dndringar for att anpassa svensk ritt till férordning (EU)
2023/607. Dessa &dndringar bor trdda i1 kraft sa snart som mgjligt.
Utformningen av de nuvarande ikrafttrddande- och Overgéngsbestim-
melser till lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelserna till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter innebér att &ndringarna maste
trada i kraft senast den 26 maj 2024. Det beddms vara det tidigaste mojliga
ikrafttridandedatumet for Andringarna. Ovriga lagindringar bér trida i
kraft samma dag.

Forslagen bedoms inte medfora ndgot behov av Odvergéngsbestim-
melser.

10 Konsekvenser

Konsekvensanalysen avser forslagen i denna promemoria som behandlar
dndringar i lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter, offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor (etikprovningslagen) och lagen (2021:603) med komplet-
terande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter.

Andringarna i 6vergangsbestimmelserna till lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter ar en
foljd av andringarna i MDR- och IVDR-foérordningen. Denna analys
innehaller inga bedomningar av de konsekvenser som foljer av redan
beslutade EU-férordningar.



Anpassning av svensk rtt till foljd av dndrade 6vergangsbestimmelser

Andringarna i dvergingsbestimmelserna till lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
bedoms inte innebédra nigra budgetira konsekvenser. Vidare beddoms inte
overgangsbestimmelserna paverka jamstdlldheten mellan mén och
kvinnor.

De aktorer som har identifierats vara berdrda av regleringen ar framfor
allt anmilda organ, medicintekniska foretag, Swedac samt Lakemedels-
verket. Indirekt berdrs dven hélso- och sjukvarden. Det fanns tva anmalda
organ som utfirdade intyg i enlighet med de upphéivda direktiven, Intertek
SEMKO AB och RISE Research Institutes of Sweden AB. For ndrvarande
finns det ett anmaélt organ i Sverige som har utsetts i enlighet med MDR-
forordningen och det &r Intertek Medical Notified Body AB. Vidare finns
ungefir 640 medicintekniska foretag i Sverige med minst fem anstillda.
De nya dvergangsbestimmelserna innebdr framfor allt att dessa foretag
kommer att f& ytterligare tid att anpassa sin verksamhet till reglerna i
MDR-férordningen. Till foljd av detta véntas inflodet av ansokningar for
certifiering fran foretagen till de anmélda organen inom EU inte vara lika
hogt under 2024, eftersom de gamla intygen forblir giltiga under en langre
tid. De anmaélda organen kommer pa sé vis att fa mer tid for att certifiera
de tusentals produkter vars intyg blir ogiltiga den 31 december 2027
respektive den 31 december 2028, vilket dr de datum som ér satta i och
med de aktuella dndringarna i EU-forordningarna.

Konsekvenserna for hélso- och sjukvéarden innebar att risken for att det
ska uppsté en brist pa medicintekniska produkter minskar eftersom intyg
som har utfédrdats enligt tidigare EU-direktiv blir giltiga i minst tre ar till.
Medicintekniska produkter med sddana intyg kan foljaktligen fortsétta att
tillhandahallas hélso- och sjukvarden.

Forslaget om att sdkerhetsovervakning och marknadskontroll &ver
produkter som har slidppts ut pa marknaden eller tagits i bruk fore det att
respektive EU-forordningen borjade tillimpas bedoms inte innebidra en
namnvird kostnad for de medicintekniska foretagen eller Lakemedels-
verket.

Likemedelsverket dr ansvarig myndighet for att utse och dvervaka de
anmdilda organ enligt MDR-forordningen och IVDR-foérordningen som har
sitt séite i Sverige. Swedac kommer att fortsitta att utova tillsyn over de tva
anmaélda organ som Swedac utsett i enlighet med de upphévda direktiven.
Den nuvarande regleringen bedéms emellertid inte ha ndgon ndmnvird
paverkan pa myndighetens verksambhet.

Etikprovning

Andringar i etikprovningslagen och i lagen med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter bedoms framst fa konsekvenser for berérda myndigheter, Léke-
medelsverket och Etikprovningsmyndigheten, samt de aktdrer som
genomfor kliniska provningar av medicintekniska produkter och
prestandastudier. Sammantaget beddoms &ndringarna innebdra fortydlig-
anden avseende beslutsforfarande for ansékningar om kliniska prévningar
och prestandastudier. Det administrativa forfarandet blir ndgot enklare da
ansokningarna ska hanteras inom samma ansdkningsportal. Lagéndringen
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kommer inte att inverka pad antalet ansOkningar som
Etikprovningsmyndigheten kommer att fa granska.
Regeldndringen bedoms inte fa nagra konsekvenser pa statsbudgeten.

Avgifter vid ansokan om undantag frdn sprakkraven

Inférandet av en bestimmelse om att en avgift ska tas ut av den som
ansoker om undantag fran spradkkrav bedoms fa konsekvenser for de
medicintekniska foretag som gor sddana ansdkningar samt konsekvenser
for Lakemedelsverket. Storleken pa avgiften kommer att anges i forord-
ning och beredas i sdrskild ordning. Det ar darfor inte majligt att hédr ange
de exakta ekonomiska konsekvenserna av ett inférande av en sadan avgift.

Overforing av sekretess till regioner i drenden om klinisk provning och
prestandastudie

En ny bestimmelse i offentlighets- och sekretesslagen om dverforing av
sekretess far som konsekvens att enskildas uppgifter om afférs- eller
driftférhéallanden, uppfinningar eller forskningsresultat far ett starkare
skydd i de fall Lakemedelsverket skickar uppgifterna till biobanker for
yttrande. Forslaget bedoms inte f4 ndgra ekonomiska konsekvenser.

11 Forfattningskommentar

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

4 kap.

1§ En avgift ska betalas av den som

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

2. ansoker om att f& genomfora en klinisk provning eller en prestandastudie,

3. anmiler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utforas for att
ytterligare utvirdera en CE-mérkt produkt inom ramen for produktens avsedda
dndamal,

4.anmiler vésentliga &ndringar av en klinisk provning eller en
prestandastudie,

5. ansoker om tillstand att enligt artikel 59 i férordning (EU) 2017/745 eller
artikel 54 i forordning (EU) 2017/746 i Sverige sldppa ut en specifik produkt pa
marknaden eller ta den i bruk trots att de forfaranden som avses i artikel 52 i
forordning (EU) 2017/745 respektive artikel 48 i forordning (EU) 2017/746 inte
har genomforts, eller

6. anséker om undantag fran ett sprdakkrav i enlighet med 7 kap. 8 § andra
stycket.

I paragrafen regleras nir ansdknings- och anmélningsavgift ska betalas.
Overvégandena finns i avsnitt 7.



Punkt 6 ir ny. Andringen innebir att den som anséker om undantag fran
ett sprakkrav i enlighet med 7 kap. 8 § andra stycket ska betala en avgift.
Enligt bemyndigandet i 7 kap. 8 § far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer i enskilda fall besluta om undantag fran att mérk-
ning pé en produkt eller information till patienter, bruksanvisningar och
sakerhetsmeddelande till marknaden ska vara skrivna pa ett visst sprak. Ett
sadant beslut far meddelas om det finns sérskilda skél. Lakemedelsverket
har utsetts till den myndighet som meddelar beslut i dessa enskilda fall,
jamfor 3 kap. 3§ forordningen (2021:631) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.
Storleken pa avgifterna preciseras i forordning eller myndighetsfore-
skrifter med stod av bemyndigandet i 4 kap. 4 §.

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

4. Den upphédvda lagen giller fortfarande for

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

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

c¢) sadana egentillverkade produkter som avses i artikel 5.5 i forordning (EU)
2017/746 fram till och med den 25 maj 2024.

For produkter i forsta stycket a och b ska dock i fraga om marknadskontroll och
sdkerhetsévervakning forordning (EU) 2017/745 respektive forordning (EU)
2017/746 och denna lag tilldmpas i stéllet for den upphdvda lagen.

Overgangsbestimmelsen anger nir den upphivda lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ska fortsitta att gilla. Overviigandena finns i
avsnitt 5.

Andra stycket ar nytt och innebér att i frdga om marknadskontroll och
sdkerhetsovervakning ska bestimmelserna i MDR-forordningen
respektive [IVDR-forordningen och lagen med kompletterande bestim-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter tillimpas, i
stallet for den upphévda lagen om medicintekniska produkter. Det innebér
att artiklarna 87-92 och 93—-100 i MDR-f6rordningen och artiklarna 82—
87 och 88-95 1 IVDR-forordningen ar tillimpliga pa aktuella produkter.

Hanvisningarna till EU-férordningarna &r dynamiska och avser alltsa
respektive forordning i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

6. Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som
ett anmadlt organ har utfardat fran och med den 25 maj 2017 ska forbli giltigt fram
till och med utgangen av den period som anges i intyget. Ett sddant intyg blir dock
ogiltigt senast den 27 maj 2025.
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Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmdlt organ har utfirdat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med den upphdvda lagen och som fortfarande var giltigt
den 26 maj 2021 och som inte ddrefter har dterkallats, ska forbli giltigt efter
utgdangen av den period som anges i intyget, till och med det datum som anges i
punkt 7 forsta stycket.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmdlt organ har utfirdat fran och med
den 25 maj 2017 i enlighet med den upphdvda lagen och som fortfarande var giltigt
den 26 maj 2021 men som har upphért att gdlla fére den 20 mars 2023, ska anses
vara giltigt till och med det datum som anges i punkt 7 forsta stycket, endast om
ett av foljande villkor dr uppfyllt:

— Innan intyget upphér att gdlla ska tillverkaren och ett anmdlt organ ha under-
tecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med punkt 4.3 andra stycket i
bilaga VII till forordning (EU) 2017/745 om bedémningen av dverensstimmelse
med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg som upphér att gdlla eller
en produkt som dr avsedd att ersditta den produkten.

— Behérig myndighet har beviljat undantag fran det tillimpliga férfarandet for
bedomning av overensstimmelse i enlighet med artikel 59.1 i férordning (EU)
2017/745 eller har krdvt att tillverkaren, i enlighet med artikel 97.1 i den forord-
ningen, utfor det tillimpliga forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.

Overgéngsbestimmelsen anger hur linge ett dldre intyg #r giltigt. De intyg
som avses dr de som ett anmélt organ har utfardat om en produkts 6verens-
stimmelse med den upphivda lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter. Bestimmelsen ar en anpassning av svensk ratt till artikel 120.2
och 123.3 i MDR-forordningen och artiklarna 110.2 och 113.3 i IVDR-
forordningen. Overviigandena finns i avsnitt 4.2 och 4.3.

Férsta stycket andras sé& att det endast avser intyg som utfardats for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Andra och tredje styckena, som ar nya, innebar en forlangd giltighet for
intyg for medicintekniska produkter som inte 4r medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och som utfardats fran och med den
25 maj 2017 enligt den upphévda lagen om medicintekniska produkter.

Andra stycket innebér att ett sddant intyg som fortfarande var giltigt den
26 maj 2021, forblir giltigt till och med det datum som anges i ikraft-
trddande- och dvergéngspunkten 7 forsta stycket. Detta under forutsétt-
ning att ett sddant intyg inte har aterkallats efter den 26 maj 2021.

Tredje stycket innebdr att ett intyg som upphort att gilla fore den
20 mars 2023 ska anses vara giltigt till och med det datum som anges i
ikrafttradande- och 6vergangspunkten 7 forsta stycket. Detta géiller dock
endast om ett av uppriaknade villkor dr uppfyllt. Det forsta villkoret innebér
att innan intyget upphort att gélla ska tillverkaren och ett anmélt organ som
utsetts i enlighet med MDR-forordningen har undertecknat ett avtal i form
av en skriftlig dverenskommelse som ar undertecknad av bada parter.
Ytterligare bestimmelser om det avtalet finns i punkt 4.3 andra stycket i
bilaga VII till MDR-férordningen.

Det andra villkoret innebér att ett intyg kan anses vara fortsatt giltigt om
en behdrig myndighet har beviljat undantag enlighet med artikel 59.1 i
MDR-forordningen eller om en behorig myndighet har krivt att
tillverkaren, i enlighet med artikel 97.1 1 den fSrordningen, utfor det
tillimpliga forfarandet for beddmning av dverensstimmelse.



Artikel 59.1 i MDR-f6rordningen innebdr att en behorig myndighet far
tillata att en specifik produkt sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk pa den
berdrda medlemsstatens territorium, trots att det tillimpliga forfarandet for
beddmning av dverensstimmelse inte har genomforts. Ett sédant undantag
far meddelas om anvindningen av produkten ar befogad av skél som ror
folkhélsan eller patienters sdkerhet eller hdlsa. Artikel 97.1 innebér att
behorig myndighet kan krdva att en berdrd ekonomisk aktor, i detta fall
tillverkaren, ska atgérda den bristande dverensstimmelsen inom en rimlig
tid.

Héanvisningarna till MDR-forordningen &r dynamiska och avser alltsé
forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

7. En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik for vilken ett intyg har utfirdats enligt den upphdvda lagen som dr
giltigt i enlighet med punkt 6 far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och
med

a) den 31 december 2027 for

— en produkt i klass 111,

—ett implantat i klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstdill-
ningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, tradar forutom suturer, stift, clips och
anslutningsdon,

b) den 31 december 2028 for

— en annan produkt i klass IIb dn en sddan som omfattas av a,

— en produkt i klass Ila, och

— en produkt i klass I som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick eller med en
mdtfunktion.

En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik for vilken forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt den
upphdvda lagen inte krdver medverkan av ett anmdlt organ, for vilken forsdkran
om overensstimmelse upprdttats fore den 26 maj 2021 i enlighet med den upp-
hdvda lagen och for vilken forfarandet for bedomning av éverensstimmelse enligt
forordning (EU) 2017/745 krdver medverkan av ett anmdlt organ, far slippas ut
pd marknaden eller tas i bruk till och med den 31 december 2028.

Férsta och andra styckena gdller endast om

a) produkten fortsdtter att uppfylla kraven i den upphdvda lagen,

b) det inte har gjorts ndgra vdsentliga dndringar i konstruktionen och det
avsedda dndamadalet,

¢) produkten inte utgor en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller
andra mdnniskors hdlsa eller sdkerhet, eller for andra aspekter av skyddet av
folkhdlsan,

d) tillverkaren senast den 26 maj 2024 har infort ett kvalitetsledningssystem i
enlighet med artikel 10.9 i forordning (EU) 2017/745,

e) tillverkaren eller den auktoriserade representanten senast den 26 maj 2024
har ldmnat in en formell ansokan till ett anmdlt organ i enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII till forordning (EU) 2017/745 om relevant bedémning
av doverensstimmelse for produkten eller for en produkt som dr avsedd att ersdtta
den produkten, och

f) det anmdlda organet och tillverkaren senast den 26 september 2024 har
undertecknat en skriftlig overenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket
i bilaga VII till forordning (EU) 2017/745.

Kraven i forordning (EU) 2017/745 och i denna lag i fraga om overvakning av
produkter som sldppts ut pa marknaden, marknadskontroll, sikerhetsovervakning,
registrering av ekonomiska aktorer och registrering av produkter ska dock
tilldmpas i stillet for de motsvarande kraven i den upphdvda lagen.
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Overgangsbestimmelsen anger under vilka forutsittningar som en
medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik fér sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk. Bestimmelsen ar
en anpassning av svensk ritt till artiklarna 120.3a—120.3d, 122 och 123.3
i MDR-forordningen. Overviigandena finns i avsnitt 4.4.

Andringen i forsta stycket innebir att en produkt far fortsitta att slippas
ut pa marknaden eller tas i bruk med stdd av ett intyg utfdrdat enligt den
upphévda lagen (1993:584) om medicintekniska produkter utifrdn de risk-
klasser som produkterna dr indelade i. Medicintekniska produkter delas in
i klasserna I, Ila, IIb och III och produkterna klassificeras pa grundval av
produkternas avsedda dndamal och de inneboende riskerna med dem (se
artikel 51 i MDR-forordningen). Klass I dr den lagsta riskklassen och klass
IIT den hogsta.

I andra stycket finns bestimmelser avseende de medicintekniska
produkter for vilka forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse enligt
den upphédvda lagen inte krivde medverkan av ett anmaélt organ, men for
vilka ett sddant krav géller enligt MDR-f6rordningen. Dessa produkter far,
om det har uppréttats en forsikran om Gverenstimmelse fore den 26 maj
2021 i enlighet med den upphéavda lagen, sldppas ut pd marknaden eller tas
i bruk till och med den 31 december 2028.

Regleringen av de krav pa overvakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden, marknadskontroll, sdkerhetsovervakning, registrering av
ekonomiska aktorer och registrering av produkter i andra meningen i det
nuvarande andra stycket flyttas till ett nytt fjarde stycke.

Av tredje stycket, som dr nytt, framgar de ytterligare krav som stélls pa
en produkt som avses i forsta eller andra stycket, dvs. en sddan produkt
som har ett intyg om Overensstimmelse enligt den upphévda lagen om
medicintekniska produkter eller en produkt for vilken medverkan av ett
anmélt organ inte krdvdes enligt den upphdvda lagen men enligt MDR-
forordningen. Kraven anges i en punktlista, samtliga krav ska vara
uppfyllda.

Av punkt a och b foljer att en sddan produkt endast far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk om den fortsétter att uppfylla kraven i den upp-
hivda lagen och det inte har gjorts ndgra vésentliga &ndringar i produktens
konstruktion och avsedda &ndamal. Bestimmelsen motsvarar i denna del
med vad som anges i forsta meningen i det nuvarande andra stycket.

Enligt punkt ¢ far produkten inte heller utgéra en oacceptabel risk for
patienternas, anvindarnas eller andra méinniskors hélsa eller sdkerhet, eller
andra aspekter av skyddet av folkhélsan.

Enligt punkt d ska tillverkaren senast den 26 maj 2024 ha infort ett
kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel 10.9 i MDR-férordningen.

Av punkt e foljer att tillverkaren eller den auktoriserade representanten
senast den 26 maj 2024 ska ha lamnat in en formell ansokan till ett anmalt
organ i enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII till MDR-
forordningen.

Enligt punkt f ska det anmélda organet och tillverkaren senast den
26 september 2024 ha undertecknat 6verenskommelsen.

Fjirde stycket, som &r nytt, innebidr att for de produkter som avses i
forsta och andra styckena ska kraven i MDR-f6rordningen och lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter tillimpas i friga om 6vervakning av produkter som sléppts ut



pa marknaden, marknadskontroll, sékerhetsdvervakning, registrering av
ekonomiska aktorer och registrering av produkter i stéllet for de mot-
svarande kraven i den upphévda lagen. Bestimmelsen motsvarar vad som
anges i nuvarande andra stycket andra meningen.

Hanvisningarna till MDR-forordningen dr dynamiska och avser alltsa
forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

9. For produkter som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk med stéd av punkt 7
forsta stycket eller 8 ska det anmélda organ som utfdrdat ett intyg som avses i punkt
5 eller 6 fortsdtta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa samtliga
tillimpliga krav for produkterna. Bestimmelserna om tillsyn 6ver anmédlda organ
ilagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll ska fortsitta att gilla.

Om en tillverkare till en produkt, som med stéd av punkt 7 forsta stycket slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk, har kommit overens, i enlighet med punkt 7 tredje
stycket f, med ett anmdlt organ som utsetts i enlighet med artikel 42 i forordning
(EU) 2017/745 om att det organet ska utfora évervakningen, ska i stdllet det
organet utfora overvakningen éver produkten. Om Gverenskommelsen mellan
tillverkaren och det anmdlda organet omfattar en produkt som dr avsedd att
ersdtta en produkt som har ett intyg som utfdrdats i enlighet med den upphdvda
lagen, ska 6vervakningen utféras med avseende pd den produkt som ersditts.

Om ett anmdlt organ ska 6verta ansvaret for overvakningen av en produkt enligt
andra stycket, ska det tydligt framgd i en 6verenskommelse mellan tillverkaren, det
anmdlda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 i forordning (EU) 2017/745
och, om maojligt, det anmdlda organ som har utfdrdat intyget. Det anmdlda organ
som utsetts i enlighet med artikel 42 ska inte ansvara for den bedomning av
dverensstimmelse som har utforts av det anmdlda organ som utfirdade intyget.

Overgangsbestimmelsen anger vilket anmélt organ som ansvarar for ver-
vakningen av de krav som stills pa en medicinteknisk produkt eller en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Bestimmelsen &r en
anpassning av svensk rétt till artiklarna 120.3e, 122 och 123.3 i MDR-
forordningen och artiklarna 110.3, 112 och 113.3 i IVDR-férordningen.
Overviigandena finns i avsnitt 4.5.

I forsta stycket preciseras hinvisningen till punkt 7 forsta stycket som
en foljd av att det i punkt 7 infors flera stycken.

I andra stycket, som &r nytt, infors ett undantag fran forsta stycket.
Undantaget innebar att i det fall tillverkaren eller den auktoriserade
representanten har slutit ett avtal med ett anmaélt organ om beddmning av
Overensstimmelse for en produkt sa ska det nya anmilda organet Gverta
ansvaret for 6vervakningen av produkten eller den produkt som &r avsedd
att ersétta den produkten. Ett sddant avtal ska slutas i enlighet med vad
som anges i punkt 7 tredje stycket f. Det innebér att tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant senast den 26 maj 2024 ska ha ldmnat
in en formell ansdkan om en sddan Gverforing av ansvar till ett anmalt
organ som har utsetts enligt MDR-forordningen. Déarutdver ska en skriftlig
overenskommelse om en siddan dverforing av ansvar ha undertecknats
senast den 26 september 2024.

Enligt tredje stycket, som dr nytt, ska det i en verenskommelse tydligt
framga att ett anmalt organ ska Overta ansvaret for Gvervakningen av en
produkt. Det avtalet ska vara undertecknat av tillverkare, det anméilda
organet och, om mdjligt, det anmélda organet som utfiardat intyget. Vidare
framgar det att det anmélda organ som Overtagit ansvaret for Gvervakning-
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en av en produkt inte ansvarar for den beddmning om overensstimmelse
som utforts av det anmélda organ som utfirdade intyget.

Hénvisningarna i1 bestimmelsen till MDR-forordningen &r dynamiska
och avser alltsé forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

10. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik far fortsitta att tillhandahéllas pd marknaden eller tas i bruk om

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

b) den lagligen har sléppts ut pa marknaden fran och med den 26 maj 2021 enligt
punkt 7.

Ett specialanpassat implantat i klass III far slippas ut pd marknaden eller tas i
bruk till och med den 26 maj 2026, utan ett intyg som utfdrdats av ett anmdlt organ
i enlighet med det forfarande for bedomning av dverensstimmelse som avses i
artikel 52.8 andra stycket i forordning (EU) 2017/745, om

— tillverkaren eller den auktoriserade representanten senast den 26 maj 2024
har ldmnat in en formell ansdkan till ett anmdlt organ i enlighet med avsnitt 4.3

forsta stycket i bilaga VII till férordning (EU) 2017/745 om bedomning av

overensstimmelse, och

—det anmdlda organet och tillverkaren senast den 26 september 2024 har
undertecknat en skriftlig overenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket
i bilaga VII till den EU-forordningen.

Den upphévda lagen ska gilla for dessa produkter.

Overgéngsbestimmelsen anger under vilka forutsittningar som en
medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik far fortsatta att tillhandahallas pd marknaden eller tas i bruk.
Bestdmmelsen dr en anpassning av svensk rétt till artiklarna 120.3f, 120.4,
122 och 123.3 i MDR-forordningen. Overvigandena finns i avsnitt 4.6 och
4.7.

Férsta stycket dndras s att det inte langre finns ett slutdatum for nér en
medicinteknisk produkt far tillhandahallas p4 marknaden eller tas i bruk.
Andringen i punkt b innebér att medicintekniska produkter som lagligen
har slappts ut pd marknaden frén och med den 26 maj 2021 i enlighet med
punkt 7 fortsatt far tillhandahéllas eller tas i bruk. Genom &ndringen i
punkt 7 forsta och andra styckena fér den nya lydelsen i punkt b samma
omfattning som nuvarande punkt b och c. Andringen i punkt a dr endast
redaktionell.

Enligt andra stycket, som &r nytt, far ett specialanpassat implantat i klass
IIT under vissa forutséttningar sldappas ut pd marknaden eller tas i bruk till
och med den 26 maj 2026 utan att ett intyg utfdrdats av ett anmaélt organ i
enlighet med det forfarande for bedomning av Overensstimmelse som
avses i artikel 52.8 andra stycket i MDR-forordningen. Forutsittningar
anges 1 en punktlista. Av forsta strecksatsen framgar att tillverkaren eller
den auktoriserade representanten senast den 26 maj 2024 ska ha lamnat in
en formell ansdkan till ett anmélt organ i enlighet med avsnitt 4.3 forsta
stycket i bilaga VII till MDR-f6rordningen. Enligt andra strecksatsen ska
det anmailda organet och tillverkaren senast den 26 september 2024 ha
undertecknat den dverenskommelsen.

Tredje stycket motsvarar andra stycket i den nuvarande lydelsen.

Hanvisningarna i1 bestimmelsen till MDR-forordningen &r dynamiska
och avser alltsé forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.



11. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far fortsétta att
tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk om

a) den lagligen har slippts ut pa marknaden fore den 26 maj 2022, eller

b) den lagligen har slippts ut pa marknaden fran och med den 26 maj 2022
enligt punkt §.

Den upphévda lagen ska gilla for dessa produkter.

Overgangsbestimmelsen anger under vilka forutsittningar som en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far fortsdtta att tillhanda-
héllas pa marknaden eller tas i bruk. Bestimmelsen dr en anpassning av
svensk rétt till artiklarna 110.4 och 112 andra stycket i MDR-f6rordningen.
Overviigandena finns i avsnitt 4.7.

Forsta stycket dndras sa att det inte langre finns ett slutdatum for néir en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far tillhandahéllas pa
marknaden eller tas i bruk. Andringen i punkt b innebir att iven medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts ut pd marknaden
fran och med den 26 maj 2022 i enlighet med punkt 8 far fortsétta att
tillhandahallas p& marknaden eller tas i bruk utan nagot slutdatum.

Andra stycket motsvarar tredje stycket i den nuvarande lydelsen.

11.2  Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

30 kap.

25§ Om en region eller en kommun som inte ingér i en region i samband med
sadana Overlaggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160) om likemedels-
forméner m.m. far en uppgift fran Tandvards- och likemedelsformansverket som
ar sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1, blir sekretessbestimmelsen
tillamplig pa uppgiften dven hos regionen eller kommunen.

Om en region eller en kommun som inte ingér i en region far en uppgift fran
Lakemedelsverket som é&r sekretessreglerad enligt 23 §, blir sekretessbestim-
melsen tilldimplig pé uppgiften dven hos regionen eller kommunen om uppgiften
forekommer i

1. ett drende om klinisk ldkemedelsprévning pa ménniskor, klinisk provning av
en medicinteknisk produkt eller prestandastudie, eller

2. en utredning av potentiell eller uppkommen brist i tillgdngen till ett likemedel
eller en medicinteknisk produkt.

Sekretessen géller dock inte om det finns en primér sekretessbestdmmelse till
skydd for samma intresse som &r tillimplig pa uppgiften hos den mottagande
myndigheten.

Paragrafen innehaller bestimmelser om Overforing av sekretess for
uppgifter frén bl.a. Likemedelsverket till en region eller en kommun som
inte ingar i en region. Overvigandena finns i avsnitt 8.

L andra stycket punkt 1 gors ett tilldigg som innebar att den sekretess som
kan gélla for uppgift fran Likemedelsverket i ett drende om klinisk
provning eller prestandastudie ska gilla dven hos den region, eller
kommun som inte ingér i en region, som far uppgiften.

Av tredje stycket framgar att den sekretess som Overfors med stod av
forsta och andra styckena inte ska gélla om en sekretessbestimmelse till
skydd for samma intresse dnda ér tillimplig hos regionen eller kommunen.
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Den bestimmelsen kommer genom éndringen i andra stycket 4ven omfatta
uppgifter i drenden om klinisk prévning eller prestandastudie.

11.3  Forslaget till lag om dndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

4a§ Lagen ska inte tillimpas pa

1. kliniska prévningar som krdver en ansékan eller en anmdlan enligt artikel 70,
74 eller 75 i 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
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,

2. kliniska prévningar som krdver en ansokan eller en anmdlan enligt 2 kap. 6 §
lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter eller foreskrifter som har meddelats med stéd av den
lagen, eller

3. prestandastudier som krdver en ansékan eller en anmdlan enligt artikel 66, 70
eller 71 i Europaparlamentets och radets férordning (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.

Bestaimmelser om etisk granskning av sddana prévningar och studier som avses
i forsta stycket finns i lagen (2021:603) med kompletterande bestammelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Paragrafen anger i vilka situationer lagen inte dr tillimplig. Over-
végandena finns i avsnitt 6.1.

1 forsta stycket preciseras vilka kliniska provningar och prestandastudier
lagen inte ska tillimpas pa. Av punkt 1 framgar att det &r de kliniska prov-
ningar som kréver en ansokan eller en anmaélan enligt artikel 70, 74 eller
75 1 MDR-férordningen som inte omfattas av lagen. Den etiska gransk-
ningen av dessa ansdkningar och anmaélningar sker i stéllet med stod av
lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s bestdimmelser om medicintekniska produkter.

Av punkt 2 framgér det att lagen inte heller ska tillimpas pé de kliniska
provningar som kriver en ansdkan eller anmilan enligt 2 kap. 6 § lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter eller foreskrifter som meddelats med stod av
den lagen. De provningar som avses i 2 kap. 6 § r sddana provningar som
regleras i artikel 82 i MDR-f6rordningen, dvs. sddana kliniska provningar
som inte genomfors i de syften som anges i artikel 62.1 i MDR-f6rord-
ningen. Att dessa provningar ska genomga en etisk granskning innan de
genomfors framgar av den hanvisning till artikel 62.3 och 62.4 b som finns
i artikel 82.1. Emellertid anges det i 2 kap. 6 § lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter att det
for dessa provningar krévs tillstdnd i enlighet med artikel 70.7 b i MDR-
forordningen. Etikprovningsmyndighetens granskning av dessa provning-
ar utfors med stod av 4 § lagen med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Enligt 2 kap. 6 § lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter ges det dock utrymme for



regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om undantag fran kraven om exempelvis tillstdndsplikten. I
bestimmelsen ges &dven den myndighet som regeringen bestimmer
mdjlighet att i enskilda fall besluta om undantag fran bl.a. tillstandsplikten.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmelser kan séledes
meddela foreskrifter om undantag fran exempelvis tillstandsplikten och i
stillet foreskriva en anmélningsskyldighet och att den anmaélan ska lamnas
in ett visst antal dagar innan provningen paborjas. I dessa undantagsfall
kommer anmélan granskas etiskt i enlighet med lagen (2021:603) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter, jamfor forfattningskommentaren i avsnitt 11.4.

I punkt 3, som tidigare var punkt 2, preciseras det att lagen inte ska
tillimpas pa de prestandastudier som kréver en ansdkan eller en anméilan
enligt artikel 66, 70 eller 71 i IVDR-forordningen. Den etiska granskning-
en av dessa ansokningar och anmélningar sker i stéllet med st6d av lagen
(2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s bestimmelser om medicintekniska produkter.

Andra stycket motsvarar tredje stycket i den nuvarande lydelsen.

Hanvisningarna i bestdimmelsen till MDR-forordningen och IVDR-
forordningen &r dynamiska och avser alltsa respektive forordning i den vid
varje tidpunkt géllande lydelsen.

11.4  Forslaget till lag om dndring i lagen (2021:603)
med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

4§ Resultatet av en etisk granskning enligt artiklarna 70.7 b, 75.3 b och 78.10 i
forordning (EU) 2017/745 och artiklarna 66.7 b, 71.3 b och 74.10 i foérordning
(EU) 2017/746 ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovningsmyndig-
heten och ldmnas till Lakemedelsverket.

Yttrandet ska innehélla en bedomning av om en ansékan om tillstand eller
anmilan om visentlig dndring av en klinisk prévning eller en prestandastudie ska
beviljas, beviljas pé vissa villkor eller avslas.

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

Paragrafen reglerar hur Etikprévningsmyndigheten ska redovisa resultatet
av sin etiska granskning. Overviigandena finns i avsnitt 6.2.

1 forsta stycket gors en dndring for att tydliggora att det dr den etiska
granskningen enligt beslutsforfarande i artikel 70.7 b i MDR-férordningen
och artikel 66.7 i IVDR-forordningen som avses. Andringen innebér ingen
andring i sak.

Héanvisningarna i bestdmmelsen till MDR-forordningen och IVDR-
forordningen &r dynamiska och avser alltsa respektive forordning i den vid
varje tidpunkt géllande lydelsen.

5§ Resultatet av en etisk granskning av en ansokan enligt artikel 70.7 a i forord-
ning (EU) 2017/745 eller artikel 66.7 a i forordning (EU) 2017/746 ska redovisas
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i ett beslut. Beslutet ska meddelas senast 40 dagar efter utgdngen av det
valideringsdatum som avses i artikel 70.5 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel
66.5 i forordning (EU) 2017/746.

Resultatet av en etisk granskning av en anmélan enligt artikel 74.1 i férordning
(EU) 2017/745, en anmdlan enligt artikel 70.1 i forordning (EU) 2017/746 eller en
ansékan eller anmdlan enligt foreskrifter meddelade med stéd av 2 kap. 6 § lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter, ska ocksa redovisas i ett beslut.

Beslut enligt denna paragraf ska fattas av Etikprovningsmyndigheten och stéllas
till sponsorn med kopia till Ldkemedelsverket. Beslutet ska innehalla en bedom-
ning av om den kliniska provningen eller prestandastudien utifran den etiska
granskningen far genomforas eller pabodrjas, om den far genomforas eller paborjas
pa vissa villkor eller om den inte far genomforas eller pabdorjas.

Paragrafen anger hur Etikprovningsmyndigheten i vissa fall ska fatta
beslut i ett irende om etisk granskning. Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

I andra stycket gors ett tilligg som innebér att resultatet av en etisk
granskning av en ansdkan eller anmélan enligt foreskrifter meddelade med
stod av 2 kap. 6 § lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska redovisas i ett
beslut. Bestimmelsen avser endast sédana provningar som regleras genom
foreskrifter meddelade av regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer i enlighet med 2 kap. 6 § lagen med kompletterande bestdm-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.



	Promemoria
	Ytterligare anpassningar till EU:s förordningar om medicinteknik
	1
	1 Inledning
	2 Lagtext
	2.1 Förslag till lag om ändring i lagen (2021:600) med kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om medicintekniska produkter
	2.2 Förslag till lag om ändring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
	2.3 Förslag till lag om ändring i lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor
	2.4 Förslag till lag om ändring i lagen (2021:603) med kompletterande bestämmelser om etisk granskning till EU:s förordningar om medicintekniska produkter

	3 Ärendet
	4 Anpassning av svensk rätt till förordning (EU) 2023/607
	4.1 Vad innebär förordning (EU) 2023/607?
	4.2 En övergångsbestämmelse för intyg som fortfarande var giltiga den 20 mars 2023
	Skälen för förslaget
	Övergångsbestämmelsen i artikel 120.2 andra stycket första meningen i MDR-förordningen
	Anpassning av svensk rätt till den nya lydelsen av artikel 120.2 andra stycket första meningen


	4.3 En övergångsbestämmelse för intyg som upphört att gälla före den 20 mars 2023
	Skälen för förslaget
	Övergångsbestämmelsen i artikel 120.2 andra stycket andra meningen i MDR-förordningen
	Anpassning av svensk rätt till den nya lydelsen av artikel 120.2 andra stycket andra meningen
	Hänvisningsteknik


	4.4 Övergångsbestämmelser för produkter med intyg utfärdade enligt äldre bestämmelser
	Skälen för förslaget och bedömningen
	Övergångsbestämmelserna i artikel 120.3a–120.3d i MDR-förordningen
	Anpassning av svensk rätt till den nya lydelsen av artikel 120.3a–120.3d i MDR-förordningen
	Villkor som ska vara uppfyllda för att produkterna ska få släppas ut på marknaden eller tas i bruk enligt övergångsbestämmelsen
	Vissa äldre bestämmelser ska dock inte tillämpas
	Hänvisningsteknik


	4.5 Anmälda organs övervakning
	Skälen för förslaget och bedömningen
	Övergångsbestämmelsen i artikel 120.3e i MDR-förordningen
	Anpassning av svensk rätt till den nya lydelsen av artikel 120.3e i MDR-förordningen
	Tillsyn över anmälda organ


	4.6 Specialanpassade implantat i klass III
	4.7 Fortsatt tillhandhållande av medicintekniska produkter

	5 Ändrad övergångsbestämmelse om utsläppta produkter
	6 Etikprövningsmyndighetens granskning
	6.1 Ändring i etikprövningslagen
	Problemen med nuvarande reglering när det gäller prestandastudier
	Problemen med nuvarande reglering när det gäller medicintekniska produkter
	Ändring av lydelsen i 4 a § etikprövningslagen

	6.2 Ändring i lagen med kompletterande bestämmelser om etisk granskning till EU:s förordningar om medicintekniska produkter

	7 Avgifter vid ansökan om undantag från språkkraven
	8 Överföring av sekretess till regioner i ärenden om klinisk prövning och prestandastudie
	Skälen för förslaget
	Ansökan eller anmälan om klinisk prövning eller prestandastudie
	Sekretess och sekretessgenombrott
	Sekretess hos mottagande biobanker i regionerna


	9 Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser
	10 Konsekvenser
	Anpassning av svensk rätt till följd av ändrade övergångsbestämmelser
	Etikprövning
	Avgifter vid ansökan om undantag från språkkraven
	Överföring av sekretess till regioner i ärenden om klinisk prövning och prestandastudie

	11 Författningskommentar
	11.1 Förslaget till lag om ändring i lagen (2021:600) med kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om medicintekniska produkter
	4 kap.
	Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser till lagen (2021:600) med kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om medicintekniska produkter

	11.2 Förslaget till lag om ändring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
	30 kap.

	11.3 Förslaget till lag om ändring i lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor
	11.4 Förslaget till lag om ändring i lagen (2021:603) med kompletterande bestämmelser om etisk granskning till EU:s förordningar om medicintekniska produkter



<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



