
1 

1
 2

 3
 4

 5
 6

 7
 8

 9
 0

 
1

 2
 3

 4
 5

 6
 7

 8
 9

 0
 

Svensk författningssamling 

Lag 
om ändring i lagen (2021:600) med kompletterande 
bestämmelser till EU:s förordningar om medicintekniska 
produkter 

Utfärdad den 12 maj 2022 

Enligt riksdagens beslut1 föreskrivs att punkt 4–6, 8 och 11 i ikraftträdande- 

och övergångsbestämmelserna till lagen (2021:600) med kompletterande 

bestämmelser till EU:s förordningar om medicintekniska produkter2 ska ha 

följande lydelse. 

4. Den upphävda lagen gäller fortfarande för

a) medicintekniska produkter som inte är medicintekniska produkter för

in vitro-diagnostik och som har släppts ut på marknaden eller har tagits i 

bruk före den 26 maj 2021, med undantag för de produkter som omfattas av 

punkt 7 och 10, och de produkter som har släppts ut på marknaden såsom 

förenliga med förordning (EU) 2017/745,  

b) medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik som har släppts ut på

marknaden eller har tagits i bruk före den 26 maj 2022, med undantag för de 

produkter som omfattas av punkt 8 och 11, och de produkter som har släppts 

ut på marknaden såsom förenliga med Europaparlamentets och rådets för-

ordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter 

för in vitro-diagnostik och om upphävande av direktiv 98/79/EG och kom-

missionens beslut 2010/227/EU, och  

c) sådana egentillverkade produkter som avses i artikel 5.5 i förordning

(EU) 2017/746 fram till och med den 25 maj 2024. 

5. Ett intyg som ett anmält organ har utfärdat före den 25 maj 2017 ska

fortsätta att gälla under den tid som är angiven i intyget. 

Med undantag av första stycket blir ett intyg som avser en medicinteknisk 

produkt som inte är en medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik och 

som har utfärdats i enlighet med bilaga 4 till rådets direktiv 90/385/EEG av 

den 20 juni 1990 om tillnärmning av medlemsstaternas lagstiftning om 

aktiva medicintekniska produkter för implantation eller bilaga 4 till rådets 

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 för in vitro-diagnostik och som har utfärdats enligt bilaga VI till 

Europaparlamentets och rådets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 

om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik blir ogiltigt senast den 

27 maj 2025. 

1 Prop. 2021/22:204, bet. 2021/22:SoU32, rskr. 2021/22:288. 
2 Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602. 
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2017 ska förbli giltigt fram till och med utgången av den period som anges 

i intyget. Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt för in vitro-diagno-

stik blir dock ogiltigt senast den 27 maj 2025. Ett intyg som avser en medi-

cinteknisk produkt som inte är en medicinteknisk produkt för in vitro-

diagnostik blir ogiltigt högst fem år från intygets utfärdande, dock senast 

den 27 maj 2024. 

8. En medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik med ett intyg om

överensstämmelse som utfärdats enligt den upphävda lagen och som är 

giltigt i enlighet med punkt 5 eller 6 får släppas ut på marknaden eller tas i 

bruk till och med den 26 maj 2025.  

En medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik för vilken förfarandet 

för bedömning av överensstämmelse enligt den upphävda lagen inte kräver 

medverkan av ett anmält organ, för vilken försäkran om överensstämmelse 

upprättats före den 26 maj 2022 i enlighet med den upphävda lagen och för 

vilken förfarandet för bedömning av överensstämmelse enligt förordning 

(EU) 2017/746 kräver medverkan av ett anmält organ, får släppas ut på 

marknaden eller tas i bruk till och med 

– den 26 maj 2025 för produkter i klass D,

– den 26 maj 2026 för produkter i klass C,

– den 26 maj 2027 för produkter i klass B,

– den 26 maj 2027 för produkter i klass A som släpps ut på marknaden i

sterilt skick. 

En produkt som avses i första eller andra stycket får dock endast släppas 

ut på marknaden eller tas i bruk under förutsättning att den fortsätter att upp-

fylla kraven i den upphävda lagen och att det inte har gjorts några väsentliga 

ändringar i produktens konstruktion och avsedda ändamål. 

För en produkt som avses i första eller andra stycket ska kraven i förord-

ning (EU) 2017/746 och i denna lag tillämpas i fråga om övervakning av 

produkter som släppts ut på marknaden, marknadskontroll, säkerhetsöver-

vakning, registrering av ekonomiska aktörer och registrering av produkter i 

stället för de motsvarande kraven i den upphävda lagen. 

11. En medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik som lagligen har

släppts ut på marknaden före den 26 maj 2022 får fortsätta att tillhandahållas 

på marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.  

En medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik som lagligen har 

släppts ut på marknaden från och med den 26 maj 2022 enligt punkt 8 får 

fortsätta att tillhandahållas på marknaden eller tas i bruk till och med 

– den 26 maj 2026 för de produkter som avses i punkt 8 första stycket och

punkt 8 andra stycket vad gäller produkter i klass D, 

– den 26 maj 2027 för de produkter som avses i punkt 8 andra stycket vad

gäller produkter i klass C, 

– den 26 maj 2028 för de produkter som avses i punkt 8 andra stycket vad

gäller produkter i klass A och B. 

Den upphävda lagen ska gälla för dessa produkter. 

Denna lag träder i kraft den 26 maj 2022. 

På regeringens vägnar 

LENA HALLENGREN 

Sarah Cagnell 

(Socialdepartementet) 
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