Svensk forfattningssamling

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

Utfardad den 17 juni 2021

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

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

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

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

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

— medicintekniska produkter, och

— tillbehor till medicintekniska produkter.

3§ I frdga om produkter som &r avsedda for konsumenter eller som kan
antas komma att anvindas av konsumenter géiller ocksé produktsikerhets-
lagen (2004:451).

2 kap. Kliniska provningar

Informerat samtycke for forsokspersoner vars mening inte kan
inhiimtas

1§ Foren forsoksperson som, pa grund av sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hélsotillstand eller nagot annat liknande forhallande, inte ar besluts-
kompetent, dr en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § forédldra-
balken, med behorighet att sorja for den enskildes person, den lagligen ut-
sedda stéllforetradare som far ge informerat samtycke till en klinisk
provning pa forsokspersonens végnar.

Informerat samtycke for forsokspersoner som éar underariga

2§ For en forsoksperson som ér underarig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stéllforetradare som far ge informerat samtycke till en klinisk prov-
ning pé forsdkspersonens véignar. En underarig forsdksperson som har fyllt
15 ar ska ocksa sjalv ge sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska
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provningen, under forutséttning att den underérige inser vad provningen
innebér for honom eller henne. Ett sddant informerat samtycke ska inhdmtas
1 enlighet med vad som regleras om en forsoksperson i artikel 63.1 i forord-
ning (EU) 2017/745.

Ersattningsgarantier

3§ Sponsorn for en klinisk provning ér skyldig att genom forsékring eller
pa annat sitt garantera att forsokspersonen far ersittning om sponsorn eller
provaren blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller ersittningsgaran-
tin ska vara forenlig med riskens karaktdr och omfattning.

Tillstand att genomfora en klinisk provning

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer provar frdgor om

1. tillstand att genomfora en klinisk provning, och

2. vasentliga dndringar av en sddan provning.

Bestimmelser om den etiska granskningen av en ansdkan eller anmélan
av en klinisk provning finns i lagen (2021:603) med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordning om medicintekniska pro-
dukter.

Bevarande av dokumentation

58§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 1 bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska hallas tillgédnglig for de behoriga myndighet-
erna under den tid som anges i bilagan dven om sponsorn, dennes kontakt-
person eller den rittsliga foretrddaren forsétts 1 konkurs, gar i likvidation
eller upphdr med sin verksamhet. Sponsorn, dennes kontaktperson eller den
rattsliga foretradaren ska i sddana fall anméla till den myndighet som reger-
ingen bestdmmer vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och
var de forvaras.

Krav for andra kliniska provningar

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

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

Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran kraven som foljer av forsta stycket. Ett sddant beslut far
forenas med villkor.

3 kap. Tillsyn

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

2§ Entillsynsmyndighet har rétt att for tillsynen pa begiran fa de upplys-
ningar och handlingar som behdvs och fa tilltrdde till omraden, lokaler och
andra utrymmen, dock inte bostdder, dér produkter hanteras eller dir kli-
niska provningar utfors. Om det behovs for tillsynen, fair myndigheten gora
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undersokningar och ta prover. For kostnader pd grund av undersdkningar
eller for uttagna prover betalas inte ersittning.

3§ Entillsynsmyndighet far besluta de foreldagganden som behovs for att
forordning (EU) 2017/745, denna lag och de foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen ska foljas. En tillsynsmyndighet far ocksa besluta om
foreldgganden om tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen enligt
2 § vagras.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

Hjilp av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten

4§ Pabegiran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten 1dmna den
hjdlp som behovs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller verkstéller
beslut som har meddelats med stod av forordning (EU) 2017/745 eller denna
lag eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen, om

1. det pa grund av sérskilda omstédndigheter kan befaras att dtgdrden inte
kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polis-
lagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.

58§ En tillsynsmyndighet far begéra sddan handrackning av Kronofogde-
myndigheten som behovs nir tillsynsmyndigheten vidtar &tgirder eller verk-
stdller beslut som har meddelats med stod av forordning (EU) 2017/745 eller
denna lag eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Vid handrickning géller bestimmelserna i utsokningsbalken om verk-
stallighet av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning
eller avlagsnande.

4 kap. Avgifter
Avgifter for ansokan och anmélan

1§ En avgift ska betalas av den som

1. ansoker i Sverige om att utses till anmaélt organ eller som anséker om
utvidgning eller andra &ndringar betréffande utseendet av ett anmaélt organ
och anmdlan till Europeiska kommissionen av sddana @ndringar,

2. ansoker om att fa genomfora en klinisk provning,

3. anmiiler att en klinisk provning ska utforas for att ytterligare utvérdera
en CE-mirkt produkt inom ramen for produktens avsedda dndamal,

4. anméler vdsentliga dndringar av en klinisk provning, eller

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

Arsavgift

2§ En érsavgift ska betalas av

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

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

3. en reprocessare av engangsprodukter i Sverige om denna verksamhet
inte utfors inom hélso- och sjukvarden eller av hélso- och sjukvérdspersonal,
och
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4. ett anmadlt organ som har utsetts av den ansvariga myndigheten for an-
milda organ 1 Sverige.

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

Avgifter for intyg, yttranden och radgivning

3§ En avgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktér som begér att fa ett exportintyg utfirdat av den
behoriga myndigheten,

2. en ekonomisk aktdr med anledning av provtagning och undersokning
av prover 1 aktdrens verksamhet, och

3. ett anmailt organ som begir yttranden eller radgivning av den behoriga
myndigheten i Sverige.

Foreskrifter om avgifter

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

5 kap. Sanktioner
Ansvar

1§ Till boter eller fangelse 1 hogst ett ar doms den som med uppsét eller
av oaktsamhet slapper ut en produkt pa marknaden eller tillhandahéller en
sadan produkt i Sverige utan att

1. produkten uppfyller de krav och villkor som giller enligt artikel 5 1
forordning (EU) 2017/745, eller

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

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2§ Till boter eller fangelse 1 hogst tvd &r ddms den som med uppsat eller
av oaktsamhet paborjar eller genomfor en klinisk prévning

1. utan tillstand,

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

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

4.1 strid med ett negativt yttrande avseende etisk granskning i1 enlighet
med artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 1 forordning (EU) 2017/745 1 det fall
den myndighet som provar fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i
fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

3§ Straff enligt 1 eller 2 § far inte domas ut for en gérning som omfattas
av ett foreldggande som har forenats med vite, om en ansékan om utdéman-
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de av vitet har gjorts. Straff enligt 1 eller 2 § fér inte heller domas ut {for en
girning som omfattas av ett beslut om sanktionsavgift.

Forverkande

4§ En produkt som varit foremal for brott enligt denna lag ska forklaras
forverkad, om det inte dr uppenbart oskéligt. I stéllet for produkten far dess
virde forklaras forverkat. Aven utbyte av sidant brott ska forklaras forverk-
at, om det inte dr uppenbart oskaligt.

Sanktionsavgift

58§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut

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

2. om en klinisk provning pabdrjas eller genomfors utan tillstand eller
utan att en ansdkan eller anmélan ldmnats in eller i strid med villkor som
anges 1 beslut,

3. om en klinisk provning paborjas eller genomfors i strid med ett negativt
yttrande avseende den etiska granskningen i enlighet med artikel 70.7 a, 74
eller 75 1 forordning (EU) 2017/745 1 det fall den myndighet som provar
fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan, eller

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

6 § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestdms med hédnsyn till
overtrddelsens allvar, betydelsen av den bestimmelse som dvertradelsen av-
ser och omstindigheterna i Ovrigt. Sanktionsavgiften ska bestimmas till
hogst 100 000 000 kronor. For en statlig myndighet, en region eller en kom-
mun ska dock sanktionsavgiften bestimmas till hgst 10 000 000 kronor.

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

8§ En sanktionsavgift far sdttas ned helt eller delvis om overtrddelsen ar
ringa eller ursdktlig eller om det annars med hénsyn till omsténdigheterna
skulle vara oskaligt att ta ut avgiften.

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

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

11§ En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen
bestammer inom 30 dagar fran det att beslutet om att ta ut avgiften har fatt
laga kraft eller inom den léngre tid som anges 1 beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges 1 forsta stycket,
ska myndigheten ldimna den obetalda avgiften for indrivning. Bestimmelser
om indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar
m.m. Verkstéllighet far ske enligt utsokningsbalken.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.
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12 § En sanktionsavgift faller bort i den utstrickning verkstéllighet inte
har skett inom fem &r fran det att beslutet fick laga kraft.

Foreskrifter om sanktionsavgifter

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

6 kap. Tystnadsplikt och 6verklagande

1§ Den som har tagit befattning med nagot drende enligt forordning (EU)
2017/745 eller denna lag far inte obehorigen roja eller pd annat sétt utnyttja
vad han eller hon da har fatt veta om ndgons aftérs- eller driftférhallanden.
Som obehorigt réjande anses inte att ndgon fullgor sadan uppgiftsskyldig-
het som foljer av lag eller forordning.
I det allménnas verksamhet tillampas bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

2§ Beslutenligt denna lag far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarrétten.

7 kap. Ytterligare bemyndiganden och dvriga bestimmelser
Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att krav som foljer av eller visentligen motsvarar kraven
enligt forordning (EU) 2017/745 och denna lag ska gélla dven for produkter
som inte anges 1 1 kap. 2 § men som 1 friga om anvéndningen star nira
sadana produkter.

Foreskrifter om specialanpassade produkter

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

Foreskrifter om egentillverkade produkter

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer far med-
dela foreskrifter om
1. de produkter som avses i artikel 5.5 i forordning (EU) 2017/745, och
2. skyldighet for hilso- och sjukvardsinstitutioner att till den myndighet
som regeringen bestimmer ldmna ytterligare information om dessa produkt-
er.

Foreskrifter om reprocessing och dteranvindning

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

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

2. under vilka villkor en engingsprodukt far reprocessas, ateranviandas
och tillhandahallas, och

3. under vilka villkor en engangsprodukt far reprocessas och dverforas till
ett annat land.
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Foreskrifter om blod och blodkomponenter

58§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om framstéllning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvindas som révara vid tillverkning av pro-
dukter som omfattas av forordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om medicinsk yrkesverksamhet vid distansforséljning

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om den medicinska yrkesverksamhet som ska finnas att till-
gd ndr en produkt mot betalning eller kostnadsfritt anvidnds i samband med
kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller tera-
peutisk tjanst som via informationssamhéllets tjanster eller genom andra
kommunikationsmedel direkt eller via mellanhidnder erbjuds till en fysisk
eller juridisk person som &r etablerad i1 Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

Med informationssamhéllets tjanster i forsta stycket avses tjanster enligt
definitionen 1 artikel 1.1 b i Europaparlamentets och rédets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betraft-
ande tekniska foreskrifter och betriffande foreskrifter for informations-
samhdllets tjanster.

Foreskrifter om utbildningar som sakkunniga personer ska ha

78§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci,
ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskaplig disciplin som den per-
son som har ansvar for att regelverket foljs ska ha i enlighet med artikel 15.1,
15.2 och 15.6 1 forordning (EU) 2017/745.

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

8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilka sprak som en produkt ska vara mérkt pa och vilka
sprak som information till patienter, bruksanvisningar och sidkerhetsmed-
delanden till marknaden ska vara skrivna pa.

Om det finns sérskilda skil, far den myndighet som regeringen bestimmer
i enskilda fall besluta om undantag fran kraven som foljer av foreskrifter
som har meddelats med stod av forsta stycket. Ett sadant beslut far forenas
med villkor.

Foreskrifter om informationskrav i fraga om implantat

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att hilso- och sjukvardsinstitutioner och hilso- och
sjukvardspersonal ska ldmna information enligt artikel 18 i forordning (EU)
2017/745 och pé vilka sétt den informationen ska ldmnas.

Foreskrifter om krav pa att lagra och forvara UDI

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att

1. hélso- och sjukvérdsinstitutioner ska lagra och forvara den unika pro-
duktidentifieringen (UDI) &ven for produkter som inte &r implantat i klass IIT
och som har levererats till dem, och
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2. hilso- och sjukvérdspersonal ska lagra och forvara UDI {or produkter
som har levererats till dem.

Foreskrifter om registrering av uppgifter

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

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

2. skyldighet for den som reprocessar eller ateranvénder engangsproduk-
ter i Sverige att registrera uppgifter hos en myndighet om sin verksamhet
och sin produkt.

Foreskrifter om kliniska préovningar

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om den behorighet som

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

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

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

13 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. att en sponsor som inte dr etablerad inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet inte behdver ha en réttslig foretrddare utan i stéllet far utse
minst en kontaktperson i1 enlighet med artikel 62.2 1 forordning (EU)
2017/745, och

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

Foreskrifter om anvindning av produkter i hilso- och sjukviarden och
i andra verksamheter

14 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om anvindning av produkter i verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125) och patient-
sdkerhetslagen (2010:659).

Foreskrifter om anmiilda organ

15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om de intyg eller rapporter som far aberopas till stod for en
ansdkan om att utses till anmalt organ.

Ytterligare foreskrifter

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela ytterligare foreskrifter i1 fragor som ror forordning (EU) 2017/745 och
denna lag och som behdvs for att skydda ménniskors hélsa och sékerhet.

Tillhandahallande av dokumentation

17§ Den dokumentation som avses 1 kapitel III avsnitt 7 1 bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 ska hallas tillgénglig for de behoriga myndigheter
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som utsetts enligt forordningen under den tid som anges i bilagan dven om
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant forsétts 1 konkurs, gar i
likvidation eller upphdr med sin verksamhet. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska i sddana fall anméla till den myndighet som
regeringen bestimmer vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna
och var de forvaras.

1. Denna lag triader i kraft den 15 juli 2021.

2. Genom lagen upphévs lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter.

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

4. Den upphévda lagen géller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte dr medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och som har slédppts ut pd 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 sldappts ut pd marknaden sasom
forenliga med forordning (EU) 2017/745, och

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2022, med undantag for de
produkter som omfattas av punkt 8 och 11, och de produkter som har sldppts
ut pa marknaden sdsom forenliga med Europaparlamentets och rédets for-
ordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kom-
missionens beslut 2010/227/EU.

5. Ett intyg som ett anmailt organ har utfirdat fore den 25 maj 2017 ska
fortsdtta att gélla under den tid som &r angiven i intyget.

Med undantag av forsta stycket blir ett intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och
som har utfdrdats i enlighet med bilaga 4 till rddets direktiv 90/385/EEG av
den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation eller bilaga 4 till radets
direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter
ogiltigt senast den 27 maj 2022. Ett intyg som avser en medicinteknisk pro-
dukt for in vitro-diagnostik och som har utfardats enligt bilaga VI till
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik blir ogiltigt senast den
27 maj 2024.

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

7. En medicinteknisk produkt som inte 4r en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk fran och med
den 26 maj 2021 till och med den 26 maj 2024 om

a) ett intyg om Overensstimmelse har utfardats for den produkten enligt
den upphivda lagen och det intyget dr giltigt 1 enlighet med punkt 5 eller 6,
eller

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

Forsta stycket giller endast om produkten fran och med den 26 maj 2021
fortsétter att uppfylla kraven i den upphivda lagen, och under forutsittning
att det inte har gjorts nigra vésentliga dndringar 1 produktens konstruktion
och avsedda dndamal. Kraven i forordning (EU) 2017/745 och i denna lag i
fradga om Overvakning av produkter som sléppts ut pa marknaden, marknads-
kontroll, sdkerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktérer och
registrering av produkter ska dock tillimpas 1 stéllet for de motsvarande
kraven i den upphivda lagen.

8. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med ett intyg om
Overensstimmelse som utfirdats enligt den upphdvda lagen och som é&r
giltigt i enlighet med punkt 5 eller 6 far endast sldppas ut pa marknaden eller
tas i bruk under forutsittning att den, fran och med den 26 maj 2022, fort-
sétter att uppfylla kraven i den upphivda lagen, och under forutséttning att
det inte har gjorts ndgra véisentliga dndringar 1 produktens konstruktion och
avsedda dndamaél. Kraven i forordning (EU) 2017/746 och i denna lag i fraga
om Overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, marknadskon-
troll, sdkerhetsdvervakning, registrering av ekonomiska aktorer och registre-
ring av produkter ska dock tillimpas i stdllet for de motsvarande kraven i
den upphivda lagen.

9. For produkter som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk med stéd av
punkt 7 eller 8 ska det anmélda organ som utfardat ett intyg som avses i
punkt 5 eller 6 fortsdtta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende
pa samtliga tillampliga krav for produkterna. Bestimmelserna om tillsyn
over anmélda organ i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kon-
troll ska fortsdtta att gilla.

10. En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik far fortsdtta att tillhandahallas pd marknaden eller tas 1
bruk till 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 pd marknaden fran och med den 26 maj 2021 och det
for produkten har utfdrdats ett intyg som avses i punkt 5 eller 6, eller

c) den é&r klassificerad i klass I i enlighet med den upphéivda lagen och en
forsdkran om Gverensstimmelse har upprittats fore den 26 maj 2021 och det
for produkten vid forfarandet for bedomning av dverensstimmelse krévs
medverkan av ett anmaélt organ enligt forordning (EU) 2017/745.

Den upphévda lagen ska gélla for dessa produkter.

11. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik fir fortsétta att till-
handahéllas pa marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj 2025 om
a) den lagligen har sldppts ut pa marknaden fore den 26 maj 2022, eller

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

Den upphévda lagen ska gélla for dessa produkter.

12. Med undantag av produkter som avses 1 punkt 4 ska bestimmelserna
1 den upphévda lagen angéende registrering av produkter och ekonomiska
aktorer samt anmaélan av intyg fortsétta att gélla fram till den dag som in-
traffar tjugofyra ménader efter det att meddelandet om funktionaliteten av
den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) offent-
liggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning i1 enlighet med artikel 34.3
1 forordning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna
1 den upphdvda lagen om tillverkarnas skyldigheter 1 friga om sékerhets-
overvakning och om att tillhandahélla dokumentation i fraga om kliniska
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provningar och prestandastudier fortsatta att gélla fram till den dag som in-
traffar sex ménader efter det att meddelandet om Eudameds funktionalitet
har offentliggjorts. For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
géller detta endast om meddelandet om Eudameds funktionalitet offentlig-
gors efter den 26 november 2021.

14. Bestaimmelsen i 4 § den upphévda lagen ska fortsitta att gdlla fram till
den 26 maj 2022 vad géller mojligheten att meddela foreskrifter om att den
lagen ska gélla dven for produkter som i frdga om anvindningen star néra
medicintekniska produkter.

15. En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik och som i enlighet med ett tillstind som har meddelats
med stod av bestimmelsen 1 4 § den upphédvda lagen om att den lagen helt
eller delvis inte ska gélla for produkten har slidppts ut pd marknaden eller
tagits 1 bruk fore den 26 maj 2021 far fortsatta att tillhandahéllas s& lange
som det tillstdndet géller. Detsamma géller for en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik som har sldppts ut pad marknaden eller tagits 1 bruk
fore den 26 maj 2022.

16. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om rapportering av hiandelser nir det géller produkter
som har sléppts ut pd marknaden i enlighet med den upphévda lagen.

17. En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik och som ér tillverkad av derivat av vivnader eller celler
fran ménniska och dér derivaten ar icke-viabla eller har gjorts icke-viabla
och som har slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj 2021
far dven i fortsdttningen sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk.

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

19. Bestammelserna om tillsyn, straff, forverkande, tystnadsplikt och av-
gifter i den upphévda lagen ska fortsétta att gélla i de avseenden och sa lange
som bestimmelser i den lagen ska tillimpas.

Pé regeringens viagnar

STEFAN LOFVEN
LENA HALLENGREN
(Socialdepartementet)
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