Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2022:393
om indring i lagen (2021:600) med kompletterande Publicerad
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska den 17 maj 2022
produkter

Utfardad den 12 maj 2022

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att punkt 4-6, 8 och 11 i ikrafttridande-
och dvergangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med kompletterande
bestdimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter” ska ha
foljande lydelse.

4. Den upphévda lagen géller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte d4r medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och som har sléppts 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 sldppts ut pd marknaden sdsom
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 sldppts
ut pa marknaden sédsom forenliga med Europaparlamentets och radets 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, och

c) sadana egentillverkade produkter som avses i artikel 5.5 i1 forordning
(EU) 2017/746 fram till och med den 25 maj 2024.

5. Ett intyg som ett anmailt organ har utfirdat fore den 25 maj 2017 ska
fortsitta 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 utfédrdats i1 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
produkt for in vitro-diagnostik och som har utfdrdats enligt bilaga VI till
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik blir ogiltigt senast den
27 maj 2025.

! Prop. 2021/22:204, bet. 2021/22:S0U32, rskr. 2021/22:288.
2 Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.



6. Ett intyg som ett anmélt organ har utfdrdat frdn och med den 25 maj
2017 ska forbli giltigt fram till och med utgangen av den period som anges
1 intyget. Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagno-
stik blir dock ogiltigt senast den 27 maj 2025. Ett intyg som avser en medi-
cinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik blir ogiltigt hogst fem ar fran intygets utfardande, dock senast
den 27 maj 2024.

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 sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk till och med den 26 maj 2025.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfarandet
for bedomning av 6verensstimmelse enligt den upphévda lagen inte kraver
medverkan av ett anmalt organ, for vilken forsdkran om Overensstimmelse
upprittats fore den 26 maj 2022 i enlighet med den upphivda lagen och for
vilken forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt forordning
(EU) 2017/746 kraver medverkan av ett anmélt organ, far slédppas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med

— den 26 maj 2025 {or produkter 1 klass D,

— den 26 maj 2026 for produkter i klass C,

— den 26 maj 2027 for produkter i klass B,

—den 26 maj 2027 {or produkter i klass A som slépps ut pad marknaden 1
sterilt skick.

En produkt som avses i forsta eller andra stycket far dock endast sldappas
ut pd marknaden eller tas 1 bruk under forutséttning att den fortsétter att upp-
fylla kraven i den upphévda lagen och att det inte har gjorts ndgra védsentliga
andringar i produktens konstruktion och avsedda &ndamal.

For en produkt som avses i forsta eller andra stycket ska kraven i forord-
ning (EU) 2017/746 och i denna lag tillimpas i friga om &vervakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, marknadskontroll, sdkerhetsover-
vakning, registrering av ekonomiska aktorer och registrering av produkter i
stllet for de motsvarande kraven i den upphivda lagen.

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

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

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

— den 26 maj 2027 for de produkter som avses i punkt 8 andra stycket vad
géller produkter i klass C,

— den 26 maj 2028 for de produkter som avses i punkt 8 andra stycket vad
giéller produkter 1 klass A och B.

Den upphévda lagen ska gélla for dessa produkter.

Denna lag triader i1 kraft den 26 maj 2022.
Pa regeringens vagnar
LENA HALLENGREN

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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