Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2021:631
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning Publicerad
om medicintekniska produkter den 22 juni 2021

Utfardad den 17 juni 2021

Regeringen foreskriver foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna forordning innehaller bestimmelser som kompletterar

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

2. lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férord-
ning om medicintekniska produkter.

I férordningen finns dven bestimmelser om anmalda organ och behoriga
myndigheter som kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommission-
ens beslut 2010/227/EU.

2§ Termer och uttryck som anvénds i lagen (2021:600) med kompletter-
ande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter har
samma betydelse 1 denna forordning.

3 § Denna forordning dr meddelad med stod av

—2kap. 6§ andra stycket lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter i friga om
4 kap. 3 §,

— 5 kap. 5 § samma lag i frdga om 7 kap. 15 §,

—7kap. 1 § samma lag i friga om 7 kap. 1 §,

— 7 kap. 2 § samma lag i friga om 7 kap. 3 §,

— 7 kap. 3 § samma lag i frdga om 7 kap. 13 §,

— 7 kap. 5 § samma lag i friga om 7 kap. 4 §,

— 7 kap. 6 § samma lag i friga om 7 kap. 5 §,

— 7 kap. 7 § samma lag i friga om 7 kap. 6 §,

— 7 kap. 8 § samma lag i friga om 3 kap. 1 §,

— 7 kap. 9 § samma lag i fraiga om 7 kap. 7 och 8 §§,

— 7 kap. 10 § samma lag i fraga om 7 kap. 9 och 10 §§,

— 7 kap. 11 § samma lag i friga om 3 kap. 5 § och 7 kap. 2 §,

— 7 kap. 12 § samma lag i friga om 7 kap. 11 §,

— 7 kap. 13 § samma lag i frdga om 4 kap. 4 § och 7 kap. 12 §,

— 7 kap. 14 § samma lag i friga om 7 kap. 14 §,



— 7 kap. 15 § samma lag i1 frdga om 3 kap. 4 §,

— 7 kap. 16 § samma lag i frdga om 7 kap. 16 §,

— punkt 16 i ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelserna till samma lag
i fraga om 7 kap. 19 §,

— 8 kap. 7 § regeringsformen i frdga om Ovriga bestimmelser.

4§ Ilagen (2012:595) om inforsel av och handel med sprutor och kanyler
och 1 foreskrifter som har meddelats med stdd av den lagen finns séirskilda
bestammelser om inforsel av och handel med sprutor och kanyler som kan
anvindas for injektion i manniskokroppen genom huden.

5§ Frigan ska héanskjutas till Likemedelsverket, om en myndighet vid sin
beddomning av vad som Overensstimmer med vetenskap och beprévad er-
farenhet inom hélso- och sjukvéarden anser att det finns anledning att ifraga-
sédtta om en medicinteknisk produkt &r i Overensstimmelse med kraven och
villkoren i forordning (EU) 2017/745.

2 kap. Behoriga myndigheter

1§ Lékemedelsverket &r behorig myndighet enligt forordning (EU)
2017/745 och forordning (EU) 2017/746 med undantag {for de uppgifter som
Inspektionen for vard och omsorg ér behorig myndighet for i enlighet med

2§.

2§ Inspektionen for vard och omsorg dr behorig myndighet

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

2. for att information om implantat inklusive implantatkort som enligt
foreskrifter som har meddelats med stod av 7 kap. 7 § 1dmnas till den person
som fatt produkten inopererad i sig,

3.1 frdga om de krav pa lagring och forvaring av den unika produktiden-
tifieringen (UDI) som uppstélls pd hdlso- och sjukvarden och hélso- och
sjukvardspersonal, och

4. for de krav pa genetisk information, rddgivning och sddant informerat
samtycke som avses 1 artikel 4 i forordning (EU) 2017/746.

3§ Léakemedelsverket dr den behoriga myndighet for ménskliga vavnader
och celler som avses i kapitel II avsnitt 5.3.1 a 1 bilaga IX till forordning
(EU) 2017/745.

4§ Likemedelsverket dar den myndighet med ansvar for anmélda organ
som anges i artikel 35 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 31 i forordning
(EU) 2017/746.

5§ Inspektionen for vird och omsorg dr den myndighet som i enlighet
med 7 kap. 3 § 2 lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter ska ta emot information om
de produkter som avses 1 artikel 5.5 1 forordning (EU) 2017/745.

6 § Likemedelsverket ska utfora de uppgifter som

1. en medlemsstat far utfora i enlighet med artiklarna 6.4, 33.7, 40.1, 59.2,
60,71.3,71.4 a—d, 72.5, 75, 76, 80, 87.10, 95.6, 95.7 och 96-98 i forordning
(EU) 2017/745 och artikel 36 i forordning (EU) 2017/746,
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2. en berdrd medlemsstat far utféra enligt artiklarna 70 och 78 1 forord-
ning (EU) 2017/745,

3. en samordnade medlemsstat far utfora enligt artiklarna 78 och 80 1 for-
ordning (EU) 2017/745, och

4. en myndighet med ansvar for anmélda organ far utfora enligt forord-
ning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746.

Liakemedelsverket ska dven vara mottagare for den information som
Europeiska kommissionen ska vidarebefordra till eller gora tillgénglig for
medlemsstater, berérda medlemsstater, samordnande medlemsstat eller
myndighet med ansvar for anmélda organ enligt forordning (EU) 2017/745
och férordning (EU) 2017/746.

3 kap. Mirkning, information och dokumentation

1§ Den information som avses i artiklarna 18.1 och 89.8 och i avsnitt 23
1 bilaga I till forordning (EU) 2017/745 ska anges pa svenska nér en produkt
tillhandahélls anvindare eller patienter i Sverige, oavsett om den ar avsedd
for yrkesmissig eller annan anviindning. Aven sammanfattningen av en
klinisk provning enligt punkt 3.1.5 1 kapitel II 1 bilaga XV till férordning
(EU) 2017/745 ska anges pa svenska.

Med undantag fran forsta stycket far den information som ska tillhanda-
hallas pa ett implantatkort enligt artikel 18.1 tredje stycket i forordning (EU)
2017/745 anges pa svenska eller engelska.

2§ Den information och dokumentation som anges i artiklarna 10.14,
11.3 d, 19.1 och 41 i forordning (EU) 2017/745 och det intyg som ska ut-
fardas enligt artikel 56 i1 forordning (EU) 2017/745 ska vara skriven pa
svenska eller engelska.

Den dokumentation som anges i artikel 52.12 1 forordning (EU) 2017/745
ska vara skriven pa svenska eller pa ett sprak som godkénts av det anméalda
organet.

3§ Léakemedelsverket far i enskilda fall besluta om undantag fran kraven
enligt 1 och 2 §§. Ett sddant beslut far forenas med villkor.

Dokumentation till ansokan om att utses till anmalt organ

4§ Ett organ som hos Lakemedelsverket ansdker om att utses till anméilt
organ far till stod for sin ansokan éberopa ett ackrediteringsintyg som har
utfardats 1 enlighet med 5 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll.

Forteckning over specialanpassade produkter

5§ Entillverkare av specialanpassade produkter ska péd begiran ldmna en
forteckning till Lakemedelsverket 6ver de specialanpassade produkter som
tillverkaren har tillhandahallit i Sverige.

Anmilan om forvaring av dokumentation vid konkurs

6 § Anmdlan enligt 2 kap. 5 § och 7 kap. 17 § lagen (2021:600) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska pro-
dukter ska ldmnas till Lakemedelsverket.
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4 kap. Kliniska provningar

1§ Lakemedelsverket provar fragor om tillstdnd att pdborja eller genom-
fora en klinisk provning, inklusive fragor om validering enligt artikel 70.7 a
1 forordning 2017/745, och om vésentliga dndringar av sddana provningar.

I 3 kap. 3 § stralskyddsforordningen (2018:506) finns bestimmelser om
faststédllande av dosrestriktioner for forskningspersoner som inte forvintas
fa nadgon direkt medicinsk fordel av exponering med joniserande stralning i
samband med klinisk provning.

2§ Lékemedelsverket ska skicka ansdkan eller anmdlan om en klinisk
provning till Etikprovningsmyndigheten for yttrande eller beslut. Om det
finns skal for det, ska Lakemedelsverket dven skicka ansokan eller anmélan
till berord biobank for yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande till
Etikprovningsmyndigheten i fragor som avser samtycke och information till
forsokspersoner och till Likemedelsverket 1 6vriga fragor.

3§ Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag fran kraven i
forordning (EU) 2017/745, lagen (2021:600) med kompletterande bestdm-
melser till EU:s forordning om medicintekniska produkter och i1 foreskrifter
som har meddelats 1 anslutning till lagen nér det géller en klinisk provning
som inte genomfors i nagot av de syften som anges i artikel 62.1 i forordning
(EU) 2017/745.

Ett undantag enligt forsta stycket fir dven beslutas i enskilda fall av
Lékemedelsverket. Ett sddant beslut far forenas med villkor.

4§ Om sponsorn for en klinisk provning inte dr etablerad i Europeiska
unionen, far Likemedelsverket besluta att denne inte behdver utse en réttslig
foretrddare utan i stéllet ska utse minst en kontaktperson i enlighet med
artikel 62.2 i forordning (EU) 2017/745.

5 kap. Tillsyn

1§ Med undantag av vad som anges i 2 § har Lakemedelsverket tillsyn
over efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska pro-
dukter och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

2§ Inspektionen for vard och omsorg har tillsyn 6ver efterlevnaden av for-
ordning (EU) 2017/745, lagen (2021:600) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s forordning om medicintekniska produkter och de foreskrifter
som har meddelats med stdd av lagen nér det géller

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

2. att information om implantat inklusive implantatkort 1dmnas enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 7 kap. 7 §, i de fall som den
informationen ska ldmnas inom hélso- och sjukvarden eller av hilso- och
sjukvardspersonal, och

3.1 frdga om de krav pa lagring och forvaring av den unika produkt-
identifieringen (UDI) som uppstills pa hélso- och sjukvarden och hilso- och
sjukvardspersonal.

3§ Lakemedelsverket ska till Inspektionen for vard och omsorg lamna de
uppgifter som framgar av en vardgivares anmélan om att en negativ handelse
eller ett tillbud har intrdffat med en produkt, om en sddan anmailan ska goras
enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 7 kap. 14 §.
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4§ Likemedelsverket ska minst en gdng om aret 1dimna en sddan rapport
till Europeiska kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska
produkter som avses i artikel 44.12 i forordning (EU) 2017/745 och artikel
40.12 i forordning (EU) 2017/746. Lakemedelsverket ska halla en samman-
fattning av rapporten tillgénglig for allménheten via det elektroniska system
som avses i artikel 57 i forordning (EU) 2017/745.

5§ Léakemedelsverket ska regelbundet se Gver sin tillsynsverksamhet och
den marknadskontroll som myndigheten utévar och bedéma hur dessa verk-
samheter fungerar. Denna 6versyn och dessa bedomningar ska genomforas
minst vart fjarde ar och resultatet ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna i
Europeiska unionen och Europeiska kommissionen. Lakemedelsverket ska
halla en sammanfattning av resultaten tillgénglig for allmdnheten via det
elektroniska system som avses i artikel 100 i forordning (EU) 2017/745.

6 kap. Overklagande

1§ 140 § forvaltningslagen (2017:900) finns bestimmelser om 6verklag-
ande till allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut én beslut enligt 3 kap. 3 §
och 4 kap. 3 § andra stycket och 4 § far dock inte Gverklagas.

7 kap. Bemyndiganden

1§ Lékemedelsverket fir meddela foreskrifter om att krav som foljer av
eller vdsentligen motsvarar kraven enligt férordning (EU) 2017/745 och lag-
en (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter ska gélla dven for produkter som inte anges i
1 kap. 2 § den lagen men som i friga om anvdndningen star nidra sddana
produkter.

2§ Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om skyldighet for ekono-
miska aktorer som tillhandahaller eller bedriver verksamhet med produkter
i Sverige, inklusive med sadana produkter som anges i foreskrifter som har
meddelats med stdd av 1 §, att ldmna uppgifter om sin verksamhet och sin
produkt till Lakemedelsverket for registrering.

3§ Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om vilka yrkeskvalifika-
tioner den person som ger skriftliga anvisningar for utformningen av en
specialanpassad produkt ska ha i enlighet med artikel 2.3 i férordning (EU)
2017/745.

4§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om framstéllning, forvar-
ing och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas som
ravara vid tillverkning av produkter som omfattas av forordning (EU)
2017/745.

5§ Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om den medicinska yrkes-
verksamhet som ska finnas att tillgd nir en produkt mot betalning eller
kostnadsfritt anvinds i samband med kommersiell verksamhet for att till-
handahélla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som via informationssam-
hillets tjanster eller genom andra kommunikationsmedel direkt eller via
mellanhédnder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i
Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet.

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

6 § Likemedelsverket far meddela foreskrifter om vilka utbildningar inom
juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant veten-
skaplig disciplin som den person 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.

7§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om att héilso- och sjukvéarden
och hélso- och sjukvardspersonal ska ldmna information enligt artikel 18 i
forordning (EU) 2017/745 och pa vilka sétt den informationen ska lamnas.

8 § For andra hélso- och sjukvardsinstitutioner &n sidana som omfattas av
den hélso- och sjukvard och den hélso- och sjukvardspersonal som avses i
7 § far Liakemedelsverket meddela foreskrifter om att information ska
lamnas enligt artikel 18 i forordning (EU) 2017/745 och pa vilka sdtt den
informationen ska ldmnas.

9§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om att

1. hilso- och sjukvarden ska lagra och forvara den unika produktidentifi-
eringen (UDI) dven for produkter som inte &r implantat i klass III som har
levererats till dem, och

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

10 § Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om att andra hélso- och
sjukvardsinstitutioner dn sadana som omfattas av den hélso- och sjukvard
som avses 1 9 § 1 och den hilso- och sjukvardspersonal som avses 19 § 2
ska lagra och forvara den unika produktidentifieringen (UDI) f6r produkter
som har levererats till dem.

11§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om den behorighet som

1. kravs 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
forhallanden som géller for kliniska provningar i enlighet med artikel 62.4 j
i forordning (EU) 2017/745, och

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

12§ Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om krav pa forsakringar
eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 § lagen (2021:600) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

13 § Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om
1. de produkter som avses i artikel 5.5 i forordning (EU) 2017/745, och
2. skyldighet for hilso- och sjukvérdsinstitutioner att till Inspektionen for
véard och omsorg ldamna ytterligare information om dessa produkter.

14 § Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om anvéndning av produkter
i verksamhet som omfattas av hélso- och sjukvardslagen (2017:30), tand-
vardslagen (1985:125) och patientsdkerhetslagen (2010:659).
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15§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift
far tas ut

1. om en Overtradelse har skett av artikel 7 eller 10—16 i1 forordning (EU)
2017/745,

2. om en klinisk provning pébdrjas eller genomfors utan tillstind eller
utan att en ansdkan eller anmilan lamnats in eller i strid med villkor som
anges i beslut,

3. om en klinisk provning paboérjas eller genomfors i strid med ett negativt
yttrande avseende den etiska granskningen i enlighet med artikel 70.7 a, 74
eller 75 i forordning (EU) 2017/745 i det fall Lakemedelsverket inte har
fattat beslut 1 fradgan, eller

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

Lakemedelsverket beslutar om sanktionsavgifter. Sanktionsavgifter ska
betalas till Likemedelsmedelsverket.

16 § Likemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter i fragor som
ror forordning (EU) 2017/745 och lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter och som
behovs for att skydda ménniskors hélsa och sékerhet.

17§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om verkstélligheten av
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter och denna forordning, forutom nér det géller sddana produkter och
verksamheter som anges i 2 kap. 2 §.

18 § Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om verkstélligheten av for-
ordning (EU) 2017/745, lagen (2021:600) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s férordning om medicintekniska produkter och denna férordning
nér det géller sddana produkter och verksamheter som anges i 2 kap. 2 §.

19§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om rapportering av hin-
delser nir det géller produkter som har slidppts ut pa marknaden i enlighet
med den upphivda lagen (1993:876) om medicintekniska produkter.

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

2. Genom forordningen upphévs

a) forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter,

b) forordningen (2009:392) om Lakemedelsverkets skyldigheter i fraga
om medicintekniska produkter.

3. Den upphivda forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
ska dock fortsdtta att gélla for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik fram till den 26 maj 2022, om inte annat foljer av punkt 4 b, d
och f, 6-9, 11 eller 12.

4. Den upphévda forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
giéller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte &r medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och som har slidppts 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 i ikrafttrddande- och Overgangsbestimmelserna till lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter, och de produkter som har sléppts ut pd marknad-
en sasom forenliga med forordning (EU) 2017/745,
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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 i ikrafttradande- och 6vergangs-
bestammelserna till lagen med kompletterande bestammelser till EU:s for-
ordning om medicintekniska produkter, och de produkter som har sléppts ut
pa marknaden sasom forenliga med forordning (EU) 2017/746,

c¢) medicintekniska produkter som inte &r medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som tillhandahdlls pd marknaden eller tas 1 bruk med stod
av punkt 10 1 ikrafttrddande- och dvergdngsbestimmelserna till lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska pro-
dukter,

d) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillhandahalls pa
marknaden eller tas i bruk med stdd av punkt 11 i ikrafttradande- och over-
gangsbestimmelserna till lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter,

e) medicintekniska produkter som inte &r medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och som i enlighet med ett tillstind som har meddelats
med stdd av bestimmelsen i 2 § den upphédvda forordningen om medicin-
tekniska produkter om att den upphédvda lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter helt eller delvis inte ska gélla for produkten har sléppts
ut pa marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj 2021, och

f) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och som i enlighet
med ett tillstdnd som har meddelats med st6d av bestimmelsen i 2 § den
upphévda forordningen om medicintekniska produkter om att den upphédvda
lagen om medicintekniska produkter helt eller delvis inte ska gélla for pro-
dukten har sldppts ut pad marknaden eller tagits 1 bruk fore den 26 maj 2022.

5. Den upphivda forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
giller fortfarande for medicintekniska produkter som inte dr medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik som sldppts ut pd marknaden eller
tagits 1 bruk fran och med den 26 maj 2021 till och med den 26 maj 2024
med stdd av punkt 7 i ikrafttradande- och 6vergédngsbestimmelserna till lag-
en (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter. Kraven i forordning (EU) 2017/745 och i denna
forordning i frdga om Overvakning av produkter som sldppts ut pd markna-
den, marknadskontroll, sikerhetsovervakning, registrering av ekonomiska
aktorer och registrering av produkter ska dock tillimpas i stéllet for de mot-
svarande kraven i den upphivda forordningen om medicintekniska pro-
dukter.

6. Den upphivda forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
giller fortfarande for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk med stod av punkt 8 i ikraft-
tradande- och dvergingsbestimmelserna till lagen (2021:600) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.
Kraven 1 forordning (EU) 2017/746 och i denna forordning i fraga om
overvakning av produkter som slidppts ut pa marknaden, marknadskontroll,
sakerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktorer och registrering
av produkter ska dock tillampas 1 stéllet for de motsvarande kraven i1 den
upphévda forordningen om medicintekniska produkter.

7. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 a och b ska bestim-
melserna i den upphéivda forordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter angdende registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt
anmadlan av intyg fortsétta att gélla fram till den dag som intraffar tjugofyra
manader efter det att meddelandet om funktionaliteten av den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) offentliggjorts i Euro-
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peiska unionens officiella tidning i enlighet med artikel 34.3 1 forordning
(EU) 2017/745.

8. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 a och b ska bestdm-
melserna i den upphivda forordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter om tillverkarnas skyldigheter 1 frdga om sidkerhetsdovervakning och
om att tillhandahélla dokumentation i fraga om kliniska provningar och pre-
standastudier fortsétta att gélla fram till den dag som intrdffar 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 offentliggdrs efter den 26 novem-
ber 2021.

9. Bestimmelsen 1 2 § den upphivda forordningen (1993:876) om medi-
cintekniska produkter ska fortsitta att gilla 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 anvdndningen star ndra medicintekniska pro-
dukter.

10. En klinisk prévning som har inletts fore den 26 maj 2021 far fortsatta
att genomforas enligt den upphévda forordningen (1993:876) om medicin-
tekniska produkter. Frdn och med den 26 maj 2021 ska dock allvarliga nega-
tiva hindelser och produktfel rapporteras i enlighet med forordning (EU)
2017/745.

11. Bestimmelserna om tillsyn och avgifteri 11-16 §§ den upphévda for-
ordningen (1993:876) om medicintekniska produkter ska fortsétta att gélla i
de avseenden och sa linge som bestimmelser i upphidvda lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter ska tilldimpas.

12. Den upphidvda forordningen (2009:392) om Likemedelsverkets skyl-
digheter i fraga om medicintekniska produkter ska fortsétta att gilla i de
avseenden och sé linge som bestimmelser i den upphdvda lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter ska tillimpas.

Pé regeringens viagnar

LENA HALLENGREN
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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