Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2021:602
om indring i lagen (2021:600) med kompletterande Publicerad
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska den 22 juni 2021
produkter

Utfardad den 17 juni 2021

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i friga om lagen (2021:600) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkt-
er

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

dels att det ska inforas en ny paragraf, 7 kap. 5 a §, och ndrmast fore 7 kap.
5 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

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

1 kap.

1§ Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

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

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

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

Med produkter avses 1 denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

— tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och

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

! Prop. 2020/21:172, bet. 2020/21:S0U32, rskr. 2020/21:377.
2 Senaste lydelse 2021:601.



| 2 kap. Kliniska provningar och prestandastudier SFS 2021:602

1§ Foren forsoksperson som, pé grund av sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhallande, inte &dr besluts-
kompetent, dr en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § foréldra-
balken, med behorighet att sorja for den enskildes person, den lagligen ut-
sedda stillforetrddare som fir ge informerat samtycke till en klinisk prov-
ning eller en prestandastudie pa forsokspersonens viagnar.

2§ Foren forsoksperson som dr underarig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stéllforetrddare som far ge informerat samtycke till en klinisk prov-
ning eller en prestandastudie pa forsokspersonens vignar. En underarig for-
sOksperson som har fyllt 15 ar ska ocksa sjélv ge sitt informerade samtycke
till att delta 1 den kliniska prévningen eller prestandastudien, under forutstt-
ning att den underarige inser vad provningen eller studien innebér for honom
eller henne. Ett sddant informerat samtycke ska inhdmtas i enlighet med vad
som regleras om en forsdksperson i artikel 63.1 i1 férordning (EU) 2017/745
och artikel 59.1 i forordning (EU) 2017/746.

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

| Tillstand att genomfora en klinisk prévning eller en prestandastudie

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer provar fragor om

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

2. vasentliga dndringar av en saddan provning eller studie.

Bestdmmelser om den etiska granskningen av en ansokan eller anmélan
av en klinisk provning eller en prestandastudie finns i lagen (2021:603) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.

5§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 och i kapitel II avsnitt 3 i bilaga XIV till férord-
ning (EU) 2017/746 ska hallas tillganglig for de behdriga myndigheterna
under den tid som anges i bilagorna dven om sponsorn, dennes kontaktper-
son eller den rittsliga foretradaren forsitts 1 konkurs, gar i likvidation eller
upphdr med sin verksamhet. Sponsorn, dennes kontaktperson eller den rétts-
liga foretrddaren ska i sddana fall anmala till den myndighet som regeringen
bestimmer vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de
forvaras.

3 kap.

1§ Tillsyn over efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, forordning
(EU) 2017/746, denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stod
av lagen utdvas av den eller de myndigheter som regeringen bestimmer.

2§ Entillsynsmyndighet har ritt att for tillsynen pa begéran fa de upplys-
ningar och handlingar som behdvs och fa tilltrade till omraden, lokaler och
andra utrymmen, dock inte bostdder, dir produkter hanteras eller dir kli-
niska provningar eller prestandastudier utfors. Om det behovs for tillsynen,




far myndigheten gora undersokningar och ta prover. For kostnader pa grund
av undersokningar eller for uttagna prover betalas inte erséttning.

3§ Entillsynsmyndighet far besluta de foreldagganden som behovs for att
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen ska foljas. En tillsynsmyn-
dighet far ocksa besluta om forelagganden om tilltrdde till omraden, lokaler
och andra utrymmen enligt 2 § végras.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

4§ Pabegiran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten 1dmna den
hjdlp som behovs niér tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller verkstéller
beslut som har meddelats med stod av forordning (EU) 2017/745, férordning
(EU) 2017/746 eller denna lag eller de foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen, om

1. det pa grund av sérskilda omstindigheter 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 skal.

58§ En tillsynsmyndighet far begéra sddan handrickning av Kronofogde-
myndigheten som behdvs nir tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller
verkstiller beslut som har meddelats med stdd av férordning (EU) 2017/745,
forordning (EU) 2017/746 eller denna lag eller de foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen.

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

4 kap.

1§ En avgift ska betalas av den som

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

2. ansoker om att fi genomfora en klinisk provning eller en prestanda-
studie,

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

4. anméler vésentliga dndringar av en klinisk prévning eller en prestanda-
studie, eller

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

5 kap.

1§ Till boter eller fangelse i hogst ett &r doms den som med uppsat eller
av oaktsamhet slapper ut en produkt pa marknaden eller tillhandahaller en
sadan produkt i Sverige utan att

1. produkten uppfyller de krav och villkor som géller enligt artikel 5 i1 for-
ordning (EU) 2017/745 eller artikel 5 1 forordning (EU) 2017/746, eller
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2. de sprakkrav uppfylls som géller enligt foreskrifter som har meddelats
av regeringen med stdd av 7 kap. 8 § och som avser den information om en
produkt som ska tillhandahéllas eller lamnas till anviandare eller patienter i
Sverige.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2 § Till boter eller fangelse 1 hogst tva &r doms den som med uppsat eller
av oaktsamhet pdborjar eller genomfor en klinisk prévning eller en pre-
standastudie

1. utan tillstand,

2. utan att ha lamnat in en ansokan eller anmélan enligt artikel 70.1, 74,
75 eller 82.1 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 66.1, 70 eller 71 i for-
ordning (EU) 2017/746,

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 artikel 66.7 a eller 70 i forordning (EU) 2017/746, eller i ett yttrande
avseende etisk granskning i enlighet med artikel 75 eller 82.1 i forordning
(EU) 2017/745 eller artikel 71 i forordning (EU) 2017/746 1 det fall den
myndighet som provar fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut 1 frdgan,
eller

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

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

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 eller artikel 7 eller 1016 i forordning (EU) 2017/746,

2. om en klinisk provning eller en prestandastudie paborjas eller genom-
fors utan tillstdnd eller utan att en ansdkan eller anmélan ldmnats in eller i
strid med villkor som anges i beslut,

3. om en klinisk provning eller prestandastudie paborjas eller genomfors
1 strid med ett negativt yttrande avseende den etiska granskningen i enlighet
med artikel 70.7 a, 74 eller 75 1 forordning (EU) 2017/745 eller artikel
66.7 a, 70 eller 71 i forordning (EU) 2017/746 i det fall den 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 eller artikel 2.34 i forordning (EU)
2017/746.

6 kap.

1§ Den som har tagit befattning med négot drende enligt forordning (EU)
2017/745, forordning (EU) 2017/746 eller denna lag far inte obehdrigen roja
eller pd annat sétt utnyttja vad han eller hon da har fitt veta om ndgons
affars- eller driftforhéllanden.

Som obehdrigt rojande anses inte att ndgon fullgdr sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.

I det allménnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).
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7 kap.

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att krav som foljer av eller vdsentligen motsvarar kraven
enligt forordning (EU) 2017/745, térordning (EU) 2017/746 och denna lag
ska gélla dven for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i friga om
anvindningen star nira sadana produkter.

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

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

2. skyldighet for hélso- och sjukvéardsinstitutioner att till den myndighet
som regeringen bestimmer ldmna ytterligare information om dessa produkt-
er.

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 ravara vid tillverkning av pro-
dukter som omfattas av forordning (EU) 2017/745 eller forordning (EU)
2017/746.

Foreskrifter om information och radgivning om genetiska tester

5a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om den information som ska ges till patienten och om den
tillgdng till radgivning som ska finnas 1 friga om ett genetiskt test enligt
artikel 4 i forordning (EU) 2017/746.

7§ 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 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 15.1, 15.2 och 15.6 1
forordning (EU) 2017/746.

Foreskrifter om kliniska provningar och prestandastudier

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

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

2. en person ska ha for att tillhandahélla den aktuella sjukvarden under de
forhallanden som géller for kliniska provningar i enlighet med artikel 62.4 j
1 forordning (EU) 2017/745 eller prestandastudier 1 enlighet med artikel
58.5j i forordning (EU) 2017/746, och

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

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

1. att en sponsor som inte dr etablerad inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet inte behdver ha en rittslig foretrddare utan i stillet far utse
minst en kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 1 foérordning (EU)
2017/745 eller artikel 58.4 1 forordning (EU) 2017/746, och

2. forsékringar eller andra garantier som avses 1 2 kap. 3 §.
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16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fr med-
dela ytterligare foreskrifter 1 frdgor som ror forordning (EU) 2017/745, for-
ordning (EU) 2017/746 och denna lag och som behdvs for att skydda mén-
niskors hélsa och sikerhet.

17§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 och kapitel III avsnitt 6 i bilaga IX till forordning
2017/746 ska hillas tillgdnglig for de behdriga myndigheter som utsetts en-
ligt respektive forordningar under den tid som anges i bilagorna dven om
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant forsétts i konkurs, gar i
likvidation eller upphor med sin verksamhet. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska i sddana fall anméila till den myndighet som
regeringen bestimmer vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna
och var de forvaras.

Denna lag triader i kraft den 26 maj 2022.
Pa regeringens vignar
LENA HALLENGREN

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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