Svensk forfattningssamling

Forordning

om indring i forordningen (2021:631) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter

Utfardad den 24 mars 2022

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (2021:631) med kompletter-
ande bestimmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter

dels att 1 kap. 3 §, 5 kap. 2 § och 7 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 4 a kap., och en ny paragraf, 7 kap.
2 a §, av foljande lydelse.

1 kap.

3§ Denna forordning dr meddelad med stod av

— 2 kap. 6 § andra stycket lagen (2021:600) med kompletterande bestim-
melser till EU:s forordning om medicintekniska produkter i fraga om 4 kap.
38,

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

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

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

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

— 7 kap. 4 § samma lag i friga om 4 a kap. 1 och 2 §§,

— 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 §§,

—7kap. 11 § samma lag i frdga om 3 kap. 5 §, 4 akap. 5 § och 7 kap. 2
och 2 a §8§,

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

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

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

— 7 kap. 15 § samma lag i fraga om 3 kap. 4 §,

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

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

— 8 kap. 7 § regeringsformen i frdga om 6vriga bestimmelser.
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1§ En engéngsprodukt far reprocessas och ateranvdndas inom en hélso-
och sjukvérdsinstitution i enlighet med artikel 17 1 forordning (EU)
2017/745.

En hélso- och sjukvérdsinstitution far begira att reprocessing av en
engangsprodukt utfors av en extern reprocessare inom EU eller EES, om den
reprocessade produkten i sin helhet aterlimnas till hdlso- och sjukvards-
institutionen.

Vid reprocessing enligt forsta och andra styckena ska de krav som foljer
av artikel 17.3 och 17.5 i forordning (EU) 2017/745 vara sikerstéllda.

Gemensamma specifikationer for reprocessing finns i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2020/1207 av den 19 augusti 2020 om
tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2017/745 vad géaller gemensamma specifikationer for reprocessing av
engangsprodukter.

2§ Lékemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om villkor och
krav som ska gilla vid reprocessing och &teranvindning av engangs-
produkter.

3§ Inspektionen for vard och omsorg dr behorig myndighet enligt forord-
ning (EU) 2020/1207 {6r reprocessare och externa reprocessare vars verk-
samhet omfattar hdlso- och sjukvérd.

Inspektionen for vard och omsorg ska skicka inkomna rapporter om
tillbud enligt artikel 23 i férordning (EU) 2020/1207 till Lakemedelsverket
for kinnedom.

4§ Likemedelsverket ar behorig myndighet enligt forordning (EU)
2020/1207 for externa reprocessare vars verksamhet inte omfattar hilso- och
sjukvard.

5§ Reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet omfattar
hilso- och sjukvard ska ldmna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt
till Inspektionen for vard och omsorg for registrering.

5 kap.

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 stod av lagen nir det giller

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

2. sadana engangsprodukter som avses i 4 a kap. 1 §,

3. reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet omfattar hilso-
och sjukvard,

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

5. de krav pa lagring och forvaring av den unika produktidentifieringen
(UDI) som uppstills pa hélso- och sjukvérden och hilso- och sjukvards-
personal.




7 kap.

2§ Lékemedelsverket fir meddela foreskrifter om skyldighet for ekono-
miska aktorer som tillhandahéller eller bedriver verksamhet med produkter
1 Sverige, inklusive med séddana produkter som anges i foreskrifter som har
meddelats med stod av 1 §, att [dimna uppgifter om sin verksamhet och sin
produkt till Lakemedelsverket for registrering.

Liakemedelsverket far dven meddela foreskrifter om skyldighet for
externa reprocessare i Sverige vars verksamhet inte omfattar hdlso- och sjuk-
vard att ldimna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt till Likemedels-
verket fOr registrering.

2a§ Inspektionen for vird och omsorg far meddela foreskrifter om verk-
stilligheten av den registreringsskyldighet som anges i 4 a kap. 5 §.

Denna forordning triader i kraft den 26 april 2022.
Pa regeringens véignar
ARDALAN SHEKARABI

Johanna Mihaic
(Socialdepartementet)
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