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Promemorians huvudsakliga innehall

Promemorian innehdller férslag som syftar till att anpassa svensk
ritt till tvd EU-férordningar pd det medicintekniska omridet:

1. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG)nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv
90/385/EEG 0och93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnos-
tik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Forslagen innebir bl.a. att lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter ska ersittas med en ny lag med kompletterande
bestimmelser till EU-férordningarna om  medicintekniska
produkter. Den nya lagen innehéller kompletterande bestimmelser
om bland annat kliniska prévningar, prestandastudier, tillsyn, sank-
tioner och bemyndiganden.

For att anpassa EU-forordningarnas bestimmelser om etisk
granskning av ansdkningar om att f genomféra kliniska prévningar
och prestandastudier foreslds dven en ny lag med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

Forslagen foreslds trida i kraft den 26 maj 2020 i frdga om
medicintekniska produkter och den 26 maj 2022 i friga om
medicintekniska produkter {6r in vitro-diagnostik.
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1 Forfattningsforslag

Forslag till slutlig lydelse av lag med kompletterande
bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter

Hirigenom' féreskrivs féljande.

1 kap. Inledande bestammelser

1§ Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av
den 5april 2017 om medicintekniska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om wupphivande av ridets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diag-
nostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommission-
ens beslut 2010/227/EU.

I lagen regleras dven frigor som inte omfattas av EU-f6érord-
ningarna.

2§ Termer och uttryck i1 denna lag har samma betydelse som 1
férordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746.
Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

! Bestimmelserna i detta avsnitt iterspeglar den slutliga versionen av den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter.
Versionen presenteras i detta utskick for att underlitta forstdelsen av hur svensk ritt ska
anpassas till EU-férordningarna. I ett forsta steg kommer lagen innehdlla anpassningar till
férordning (EU) 2017/745 (se avsnitt 1.1). Direfter kommer tilligg att géras i den lagen for
att anpassa den till férordning (EU) 2017/746 (se avsnitt 1.3).
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— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

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

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

3§ Om inget annat foljer av férordning (EU) 2017/745, f6érord-
ning (EU) 2017/746 eller denna lag, s3 giller produktsikerhetslagen
(2004:451) foér medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter fér in vitro-diagnostik som ir avsedda fér konsumenter
eller som kan antas komma att anvindas av konsumenter.

2 kap. Kliniska provningar och prestandastudier

Informerat samtycke for férsokspersoner vars mening inte kan
inhimtas

1§ For en forsoksperson som inte dr beslutskompetent pd grund
av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstind eller nigot
annat liknande foérhdllande, ir en god man eller férvaltare enligt
11 kap. 4 eller 7 § forildrabalken, med behorighet att sorja for den
enskildes person, den lagligen utsedda stillforetridare som fir ge
informerat samtycke till en klinisk prévning eller prestandastudie pa
torsokspersonens vignar.

Informerat samtycket {6r fors6kspersoner som ir undeririga

2§ For en forsoksperson som dr underdrig ir virdnadshavarna de
lagligen utsedda stillféretridare som fir ge informerat samtycke till
en klinisk prévning eller prestandastudie p& forsokspersonens
vignar. En underdrig férs6ksperson som har fyllt 15 &r ska ocksd
sjilv ge sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska prév-
ningen eller prestandastudien, under forutsittning att den under-
3rige inser vad provningen eller studien innebir f6r honom eller
henne. Ett sddant informerat samtycke ska inhimtas i enlighet med

14



Ds 2019:32 Forfattningsforslag

vad som regleras om en forsoksperson 1 artikel 63.1 1 férordning
(EU) 2017/745 och artikel 59.1 i férordning (EU) 2017/746.

Ersittningsgarantier

3§ Sponsorn fér en klinisk provning eller prestandastudie ir
skyldig att genom férsikring eller pd annat sitt garantera att forsoks-
personen fir ersittning om sponsorn eller prévaren blir skyldig att
betala sddan. Skadeskyddet eller ersittningsgarantin ska vara férenlig
med riskens karaktir och omfattning.

Tillstdnd att genomfora en klinisk provning och prestandastudie

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer prévar frdgor om

1. tillstdnd att genomfora en klinisk provning eller prestanda-
studie, och

2. visentliga indringar av en sddan prévning eller studie.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och 78.10 i férordning (EU)
2017/745 och artiklarna 58.5 b, 66.7, 71.3 och 74.10 i férordning
(EU) 2017/746 foljer att en klinisk provning eller en prestandastudie
inte fir genomforas, piborjas eller genomféras med en visentlig
indring om Etikprévningsmyndigheten vid sin etiska granskning
enligt lagen (2020:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter
har avgett ett negativt yttrande avseende den kliniska prévningen
eller prestandastudien. Om Etikprovningsmyndigheten efter sin
granskning har avgett ett yttrande med villkor f6r prévningens eller
studiens genomférande ska villkoren beaktas vid tillstdndsgiv-
ningen.

Bevarande av dokumentation

5§ Den dokumentation som avses 1 kapitel ITT avsnitt 3 1 bilaga XV
till f6rordning (EU) 2017/745 och 1 kapitel IT avsnitt 3 1 bilaga XIV
till férordning (EU) 2017/746 ska hillas tillginglig f6r de behoriga
myndigheterna under den tid som anges i bilagorna iven om
sponsorn, dennes kontaktperson eller den rittsliga foretridaren
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forsitts 1 konkurs, gdr i likvidation eller upphor med sin verksambhet.
Sponsorn, dennes kontaktperson eller den rittsliga foretridaren ska
1 sddana fall anmila till den myndighet som regeringen bestimmer
vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de
forvaras.

Krav f6r andra kliniska prévningar

6§ Bestimmelserna om kliniska prévningar i1 férordning (EU)
2017/745, denna lag och foreskrifter meddelade i anslutning till
lagen ska dven gilla f6r en klinisk prévning som inte genomférs i
nigot av de syften som anges 1 artikel 62.1 i férordning (EU)
2017/745. Foér dessa provningar krivs tillstdnd 1 enlighet med artikel
70.7 b i nimnda férordning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om undantag frn kraven som féljer av forsta
stycket. Den myndighet som regeringen bestimmer f&r i enskilda fall
besluta om undantag fr&n sddana krav. Beslut fir férenas med

sirskilda villkor.

3 kap. Tillsyn

1§ Tillsyn 6ver efterlevnaden av férordning (EU) 2017/745,
forordning (EU) 2017/746, denna lag och de féreskrifter som har
meddelats med std av lagen utévas av den eller de myndigheter som
regeringen bestimmer.

2§ En ullsynsmyndighet enligt 1§ har rict att for tllsynen pd
begiran fi de upplysningar och handlingar som behévs och 3
tilleride till omrdden, lokaler och andra utrymmen, dock inte
bostider, dir produkter hanteras eller dir kliniska prévningar eller
prestandastudier utférs. Om det behdvs for tillsynen, fir
myndigheten géra undersékningar och ta prover. For kostnader pa
grund av undersdkningar eller for uttagna prover betalas inte
ersittning.

3§ En tllsynsmyndighet enligt 1§ far besluta de foreligganden
som behovs for att forordning (EU) 2017/745, forordning (EU)
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2017/746, denna lag och de féreskrifter som har meddelats med st6d
av lagen ska foljas. Vigras tilltride eller hjilp far tillsynsmyndigheten
ocksé besluta om féreligganden.

Ett beslut om féreliggande fir forenas med vite.

Hjilp av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten

4§ P3 begiran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten
limna den hjilp som behévs nir myndigheten vidtar dtgirder eller
verkstiller beslut som har meddelats med stéd av lagen eller de EU-
férordningar som lagen kompletterar, om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att 4t-
girden inte kan utféras utan att en polismans sirskilda befogenheter
enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.

En tillsynsmyndighet har dven ritt att {8 handrickning av Krono-
fogdemyndigheten for att genomféra de dtgirder som anges 1 forsta
stycket.

4 kap. Avgifter

Avgifter f6r ansokan och anmilan

1§ Enavgift ska betalas av den som

1. anséker om att utses till anmilt organ,

2.ans6ker om att f& genomfoéra en klinisk provning eller
prestandastudie,

3. anmiler att en klinisk prévning eller en prestandastudie ska ut-
foras for att ytterligare utvirdera en CE-mirkt produkt inom ramen
for produktens avsedda indamal,

4. anmiler visentliga dndringar av en klinisk prévning eller en
prestandastudie, eller

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

Arsavgift

2§ Endrsavgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som registrerar verksamhet i Sverige,

2. en tillverkare av sddana produkter som i friga om anvind-
ningen stdr medicintekniska produkter nira enligt foreskrifter
meddelade med stéd av 7 kap. 1§,

3. en reprocessare av engdngsprodukter, och

4. ett anmilt organ som har utsetts av den ansvariga myndigheten
fér anmilda organ i Sverige.

Avgifter f6r intyg, yttranden och radgivning

3§ Enavgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som fir ett exportintyg utfirdat av den
behoriga myndigheten,

2. en ekonomisk aktér som blir féremdl f6r provtagning och
undersokning av prover 1 sin verksamhet, och

3. ett anmilt organ som begir yttranden eller rddgivning av den
behériga myndigheten 1 Sverige.

Foreskrifter om avgifter

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om storleken pd de avgifter som avses i detta
kapitel samt om betalning av sidana avgifter.

5 kap. Sanktioner
Ansvar

1§ Till boter eller fingelse 1 hogst ett &r ddms den som med uppsit
eller av oaktsamhet
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1. slipper ut en produkt pd marknaden eller anvinder en sddan
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller de krav och villkor
som giller enligt artikel 5 1 férordning (EU) 2017/745, 1 den
ursprungliga lydelsen, eller artikel 5 i férordning (EU) 2017/746, i
den ursprungliga lydelsen, och

2. paborjar eller genomfoér en klinisk prévning eller prestanda-
studie utan tillstdnd eller utan att ha limnat in en anmalan eller i strid
med ett negativt yttrande avseende etisk granskning i enlighet med
artiklarna 70.7 a, 74 och 75 i férordning (EU) 2017/745, 1 den
ursprungliga lydelsen, och artiklarna 66.7 a, 70 och 71 1 férordning
(EU) 2017/746, 1 den ursprungliga lydelsen.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2§ Det fir inte dodmas till ansvar enligt 1§ fér en girning som
omfattas av ett foreliggande som har férenats med vite och en
anstkan om utdémande av vitet har gjorts. Inte heller far det domas
till ansvar enligt 1§ om girningen kan leda till en sanktionsavgift
enligt féreskrifter som har meddelats med stod av 4 §.

Forverkande

3§ En produkt som varit féremdl f6r brott enligt denna lag ska
forklaras forverkad, om det inte dr uppenbart oskiligt. Detsamma
giller virdet av produkten och utbytet av brottet.

Sanktionsavgift

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut om

1. en overtridelse har skett av artiklarna 7, 10-16 1 férordning
(EU) 2017/745, 1 den ursprungliga lydelsen, eller artiklarna 7, 10-16
i férordning (EU) 2017/746, 1 den ursprungliga lydelsen,

2. en klinisk prévning eller prestandastudie pdbdorjas eller genom-
fors utan tillstdnd eller utan att en anmilan limnats in eller i strid
med ett negativt yttrande avseende den etiska granskningen 1 enlig-
het med artiklarna 70.7 a, 74 och 75 i férordning (EU) 2017/745, i
den ursprungliga lydelsen, och artiklarna 66.7a, 70 och 71 1
férordning (EU) 2017/746, 1 den ursprungliga lydelsen, eller
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3. den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmilt organ 1 enlig-
het med bestimmelser i férordning (EU) 2017/745 i den ur-
sprungliga lydelsen, eller férordning (EU) 2017/746, i den ur-
sprungliga lydelsen.

5§ Sanktionsavgift tas ut med ett belopp som bestims med hinsyn
till overtridelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som
overtridelsen avser. Sanktionsavgiften ska bestimmas till hogst
100 000 000 kronor.

6 § Sanktionsavgift fir inte tas ut f6r en 6vertridelse som omfattas
av ett foreliggande som har férenats med vite och en ansékan om
utdémande av vitet har gjorts.

7§ En sanktionsavgift fir sittas ned helt eller delvis om vertrid-
elsen ir ringa eller ursiktlig eller om det annars med hinsyn till om-
stindigheterna skulle vara oskiligt att ta ut avgiften.

8§ Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar om
sanktionsavgift.

9§ En sanktionsavgift fir inte beslutas om den som avgiften ska
tas ut av inte har fact tillfille att yttra sig inom fem &r frin den dag
d3 overtridelsen dgde rum.

10§ En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som reger-
ingen bestimmer inom 30 dagar frin det att beslutet om att ta ut
avgiften har fitt laga kraft eller inom den lingre tid som anges i be-
slutet.

Beslut om sanktionsavgift fir verkstillas enligt utsékningsbalk-
en, om avgiften inte har betalats inom den tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges 1
forsta stycket, ska myndigheten limna den obetalda avgiften fér in-
drivning. Bestimmelser om indrivning finns 1 lagen (1993:891) om
indrivning av statliga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

11§ En sanktionsavgift som har beslutats faller bort i den ut-
strickning verkstillighet inte har skett inom fem &r frin det att
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beslutet eller domen om att ta ut avgiften fick laga kraft eller sank-
tionsforeliggandet godkindes.

12§ Regeringen fir meddela ytterligare féreskrifter om sanktions-
avgifter enligt denna lag.

6 kap. Tystnadsplikt och éverklagande

1§ Den som har tagit befattning med nigot irende enligt denna
lag eller de EU-férordningar som denna lag kompletterar fir inte
obehdrigen roja eller pd annat sitt utnyttja vad han eller hon d& har
fatt veta om ndgons affirs- eller driftférhillanden.

Som obehorigt réjande anses inte att ndgon fullgér sddan upp-
giftsskyldighet som f6ljer av lag eller férordning.

I det allminnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i off-
entlighets- och sekretesslagen (2009:400).

2§ Beslut enligt denna lag eller enligt en féreskrift som har
meddelats med stéd av lagen far 6verklagas till allmin férvaltnings-
domstol.

Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammarritten.

7 kap. Ytterligare bemyndiganden och 6vriga bestammelser
Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att krav som féljer av eller visentligen
motsvarar kraven enligt férordning (EU) 2017/745, foérordning
(EU) 2017/746 och denna lag ska gilla dven {6r produkter som inte
anges 11 kap. 2 § men som 1 friga om anvindningen stir nira sidana
produkter.

Foreskrifter om specialanpassade produkter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer den person som
ger skriftliga anvisningar f6r utformningen av en specialanpassad
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produkt ska ha i enlighet med artikel 2.3 1 férordning (EU)
2017/745.

Foreskrifter om egentillverkade produkter

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om

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

2. skyldighet for hilso- och sjukvirdsinstitutioner att till den
myndighet som regeringen bestimmer limna ytterligare informa-
tion om dessa produkter.

Foreskrifter om reprocessing och dteranvindning

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om

1. tilldtelse att reprocessa och 8teranvinda en engingsprodukt 1
enlighet med artikel 17 i férordning (EU) 2017/745,

2. under vilka villkor engdngsprodukter fir reprocessas, ater-
anvindas och tillhandahillas, och

3.under vilka villkor engingsprodukter fir reprocessas och
overforas till ett annat land.

Foreskrifter om blod och blodkomponenter

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om framstillning, férvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda att anvindas som rivara vid
tillverkning av medicintekniska produkter.

Foreskrifter om information och ridgivning om genetiska tester

5a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om den information som ska ges till
patienten och om den tillging till ridgivning som ska finnas i friga
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om ett genetiskt test 1 enlighet med artikel 4 i forordning (EU)
2017/746.

Foreskrifter om medicinsk yrkesverksamhet vid distansforsilj-
ning

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om den medicinska yrkesverksamhet som ska
finnas att tillgd nir en produkt mot betalning eller kostnadsfritt an-
vinds i samband med kommersiell verksamhet f6r att tillhandahilla
en diagnostisk eller terapeutisk tjinst som via informationssam-
hillets tjinster enligt definitionen i artikel 1.1 b 1 Europaparlament-
ets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsférfarande betriffande tekniska foreskrifter och
betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjinster eller
genom andra kommunikationsmedel direkt eller via mellanhinder
erbjuds till en fysisk eller juridisk person som ir etablerad i
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

Foreskrifter om utbildningar som sakkunniga personer ska ha

7§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin,
farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskaplig
disciplin som den person som har ansvar for att regelverket f6ljs ska
ha 1 enlighet med artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i férordning (EU)
2017/745 och artikel 15.1, 15.2 och 15.6 1 forordning (EU)
2017/746.

Foreskrifter om det eller de sprik som mirkning och
information ska vara skriven pd

8§ Regeringen fir meddela foreskrifter om vilka sprik som en
produkt ska vara mirkt pd och vilka sprdk som information till
patienter, bruksanvisningar och sikerhetsmeddelanden till marknad-
en ska vara skrivna pa.
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Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall be-
sluta om undantag frén kraven som foljer av foreskrifter som har
meddelats med stéd av forsta stycket. Beslutet f&r férenas med

villkor.

Foreskrifter om informationskrav i frdga om implantat

9 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvirdsinstitutioner och
hilso- och sjukvirdspersonal ska limna information enligt artikel 18
i férordning (EU) 2017/745 och pd vilka sitt den informationen ska
limnas.

Foreskrifter om krav pd att lagra och forvara UDI

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fair meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvirdinstitutioner ska
lagra och férvara den unika produktidentifieringen (UDI) édven fér
produkter som inte dr implantat i klass ITIT och som har levererats till
dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
dven meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvirdspersonal och
inrittningar som anvinder en produkt som omfattas av bilaga XVI
till férordning (EU) 2017/745 ska lagra och férvara UDI for

produkter som har levererats till dem.

Foreskrifter om registrering av uppgifter

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om skyldighet f6r ekonomiska aktérer som
tillhandahiller eller bedriver verksamhet med produkter i Sverige,
inklusive med s&dana produkter som anges i féreskrifter meddelade
med stdd av 1§, att limna uppgifter om sin verksamhet och sin
produkt hos en myndighet {ér registrering.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
dven meddela foreskrifter om skyldighet f6r den som reprocessar
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eller &teranvinder engdngsprodukter 1 Sverige att registrera
uppgifter hos en myndighet om sin verksamhet och sina produkter.

Foreskrifter om kliniska provningar och prestandastudier

12§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om den behérighet som

1. krivs for att hilla det samtal med férsokspersonen som anges 1
artikel 63.2 ¢ 1 férordning (EU) 2017/745 och artikel 59.2 ¢ i
férordning (EU) 2017/746,

2. en person ska ha for att tillhandahélla den aktuella sjukvirden
under de férhdllanden som giller fo6r kliniska prévningar eller
prestandastudier i enlighet med artikel 62.4) i férordning (EU)
2017/745 och artikel 58.5 j i férordning (EU) 2017/746,

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

13§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om férsikringar eller andra garantier som
avsesi2 kap. 3 §.

Foreskrifter om anvindning av produkter i hilso- och
sjukvdrden och i andra verksamheter

14 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fair meddela foreskrifter om anvindning av produkter i verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvardslag-
en (1985:125), patientsikerhetslagen (2010:659) och lagen
(2020:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

Foreskrifter om anmilda organ

15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om de intyg eller rapporter som fir 8beropas
till stéd f6r en ansékan om att utses till anmilt organ.
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Ytterligare foreskrifter

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela ytterligare foreskrifter i frigor som rér forordning (EU)
2017/745, térordning (EU) 2017/746 och denna lag och som behovs
for att skydda minniskors hilsa och sikerhet.

Tillhandah3llande av dokumentation

17§ Den dokumentation som avses 1 kapitel IIT avsnitt 7 i bilaga
IX ull férordning (EU) 2017/745 och kapitel IIT avsnitt 6 1 bilaga IX
till férordning (EU) 2017/746 ska hillas tillginglig for de behériga
myndigheter som utsetts enligt respektive férordning under den tid
som anges 1 bilagorna dven om tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant forsitts 1 konkurs, gir 1 likvidation eller
upphor med sin verksamhet. Tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant ska 1 sidana fall anmila till den myndighet som
regeringen bestimmer vem som ansvarar for arkiveringen av
handlingarna och var de férvaras.
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1.1 Forslag till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter

Hirigenom féreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestammelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets {or-
ordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska pro-
dukter, om indring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av
ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

I lagen regleras dven frigor som inte omfattas av EU-férordning-
en.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som 1 for-
ordning (EU) 2017/745.

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

— medicintekniska produkter,

— tillbehér till medicintekniska produkter, och

— produkter som anges 1 bilaga XVI tll férordning (EU)
2017/745.

3§ Omingetannat f6ljer av férordning (EU) 2017/745 eller denna
lag, s8 giller produktsikerhetslagen (2004:451) f6r medicintekniska
produkter som ir avsedda fér konsumenter eller som kan antas
komma att anvindas av konsumenter.

2 kap. Kliniska provningar

Informerat samtycke for férsokspersoner vars mening inte kan
inhimtas

1§ For en forsoksperson som inte dr beslutskompetent pd grund
av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat hilsotillstind eller ndgot
annat liknande forhillande, 4r en god man eller forvaltare enligt
11 kap. 4 eller 7 § forildrabalken, med behorighet att sérja f6r den
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enskildes person, den lagligen utsedda stillforetridare som fir ge in-
formerat samtycke till en klinisk prévning pd forsdkspersonens
vignar.

Informerat samtycke for férsokspersoner som ir undeririga

2§ For en forsoksperson som dr underdrig ir virdnadshavarna de
lagligen utsedda stillféretridare som fir ge informerat samtycke till
en klinisk prévning pd forsokspersonens vignar. En underdrig for-
soksperson som har fyllt 15 &r ska ocks3 sjilv ge sitt informerade
samtycke till att delta i den kliniska prévningen, under férutsittning
att den underdrige inser vad prévningen innebir f6r honom eller
henne. Ett sddant informerat samtycke ska inhidmtas 1 enlighet med

vad som regleras om en foérsdksperson 1 artikel 63.1 1 férordning
(EU) 2017/745.

Ersittningsgarantier

3§ Sponsorn f6r en klinisk prévning ir skyldig att genom forsikr-
ing eller pd annat sitt garantera att forsokspersonen fir ersittning
om sponsorn eller provaren blir skyldig att betala sidan.
Skadeskyddet eller ersittningsgarantin ska vara férenlig med riskens
karaktir och omfattning.

Tillstind att genomfora en klinisk prévning

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer prévar frigor om

1. tillstdnd att genomféra en klinisk prévning, och

2. visentliga indringar av en sddan prévning.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och 78.10 i férordning (EU)
2017/745 foljer att en klinisk provning inte far genomféras, pdborjas
eller genomféras med en visentlig indring om Etikprévnings-
myndigheten vid sin etiska granskning enligt lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter har avgett ett negativt
yttrande avseende den kliniska prévningen. Om Etikprévnings-
myndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande med villkor
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fér provningens genomforande ska villkoren beaktas vid tillstdnds-
givningen.

Bevarande av dokumentation

5§ Den dokumentation som avses 1 kapitel ITT avsnitt 3 1 bilaga XV
till férordning (EU) 2017/745 ska héllas tillginglig f6r de behoriga
myndigheterna under den tid som anges 1 bilagan dven om sponsorn,
dennes kontaktperson eller den rittsliga foretridaren forsitts 1
konkurs, gir 1 likvidation eller upphér med sin verksambhet.
Sponsorn, dennes kontaktperson eller den rittsliga foretridaren ska
1 sddana fall anmila till den myndighet som regeringen bestimmer
vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de
forvaras.

Krav f6r andra kliniska prévningar

6§ Bestimmelserna om kliniska prévningar i férordning (EU)
2017/745, denna lag och foreskrifter meddelade 1 anslutning till
lagen ska dven gilla f6r en klinisk prévning som inte genomférs i
nigot av de syften som anges i artikel 62.1 i forordning (EU)
2017/745. For dessa provningar krivs tillstdnd i enlighet med artikel
70.7 b 1 nimnda férordning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om undantag frin kraven som féljer av forsta
stycket. Den myndighet som regeringen bestimmer fir i enskilda fall
besluta om undantag frin sidana krav. Beslut fir férenas med

sirskilda villkor.

3 kap. Tillsyn

1§ Tillsyn 6ver efterlevnaden av férordning (EU) 2017/745,
denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen
utdvas av den eller de myndigheter som regeringen bestimmer.

2§ Entllsynsmyndighet enligt 1 § har rict att {or tillsynen pa be-
giran fi de upplysningar och handlingar som behévs och {3 tilltride
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till omraden, lokaler och andra utrymmen, dock inte bostider, dir
produkter hanteras eller dir kliniska prévningar utférs. Om det be-
hovs for tillsynen, fir myndigheten géra undersékningar och ta
prover. For kostnader pd grund av undersékningar eller f6r uttagna
prover betalas inte ersittning.

3§ En tllsynsmyndighet enligt 1§ far besluta de foreligganden
som behovs for att férordning (EU) 2017/745, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen ska foljas. Vigras
tilleride eller hjilp fir tllsynsmyndigheten ocksd besluta om
foreligganden.

Ett beslut om féreliggande fir férenas med vite.

Hjilp av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten

4§ P23 begiran av en ullsynsmyndighet ska Polismyndigheten
limna den hjilp som behévs nir myndigheten vidtar &tgirder eller
verkstiller beslut som har meddelats med st6d av lagen eller den EU-
férordning som lagen kompletterar, om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att &t-
girden inte kan utforas utan att en polismans sirskilda befogenheter
enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

En tillsynsmyndighet har dven ritt att f handrickning av Krono-
fogdemyndigheten f6r att genomfora de dtgirder som anges 1 forsta
stycket.

4 kap. Avgifter

Avgifter {6r ans6kan och anmilan

1§ En avgift ska betalas av den som

1. ansoker om att utses till anmailt organ,

2. ans6ker om att fi genomfora en klinisk prévning,

3. anmiler att en klinisk prévning ska utforas for att ytterligare
utvirdera en CE-mirkt produkt inom ramen {ér produktens avsedda
indamil,
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4. anmiler visentliga indringar av en klinisk provning, eller

5. ansoker om tillstdnd att enligt artikel 59 i férordning (EU)
2017/745 1 Sverige slippa ut en specifik produkt pd marknaden eller
ta den i bruk trots att de férfaranden som avses 1 artikel 52 i férord-
ningen inte har genomforts.

Arsavgift

2§ Endarsavgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som registrerar verksamhet i Sverige,

2. en tillverkare av sidana produkter som i friga om anvindning-
en stir medicintekniska produkter nira enligt foreskrifter med-
delade med stod av 7 kap. 1§,

3. en reprocessare av engdngsprodukter, och

4. ett anmailt organ som har utsetts av den ansvariga myndigheten
fér anmilda organ i1 Sverige.

Avgifter f6r intyg, yttranden och radgivning

3§ Enavgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktér som far ett exportintyg utfirdat av den
behériga myndigheten,

2. en ekonomisk aktér som blir féremal f6r provtagning och
undersokning av prover 1 sin verksamhet, och

3. ett anmilt organ som begir yttranden eller rddgivning av den
behoriga myndigheten 1 Sverige.

Foreskrifter om avgifter

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om storleken pd de avgifter som avses 1 detta
kapitel samt om betalning av sidana avgifter.
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5 kap. Sanktioner
Ansvar

1§ Till boter eller fingelse 1 hogst ett &r ddms den som med uppsit
eller av oaktsamhet

1. slipper ut en produkt pd marknaden eller anvinder en sidan
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller de krav och villkor
som giller enligt artikel 5 i férordning (EU) 2017/745, 1 den ur-
sprungliga lydelsen, och

2. pabérjar eller genomfér en klinisk provning utan tillstdnd eller
utan att ha limnat in en anmilan eller i strid med ett negativt yttr-
ande avseende etisk granskning 1 enlighet med artiklarna 70.7 a, 74
och 75 i férordning (EU) 2017/745, i den ursprungliga lydelsen.

I ringa fall ska det inte démas till ansvar.

2§ Det fir inte domas till ansvar enligt 1§ f6r en girning som
omfattas av ett foreliggande som har férenats med vite och en
anstkan om utdémande av vitet har gjorts. Inte heller far det domas
till ansvar enligt 1 § om girningen kan leda till en sanktionsavgift
enligt foreskrifter som har meddelats med stéd av 4 §.

Forverkande

3§ En produkt som varit féremal for brott enligt denna lag ska
forklaras forverkad, om det inte dr uppenbart oskiligt. Detsamma
giller virdet av produkten och utbytet av brottet.

Sanktionsavgift

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut om

1. en 6vertridelse har skett av artiklarna 7, 10-16 i férordning
(EU) 2017/745, i den ursprungliga lydelsen,

2. en klinisk prévning paborjas eller genomférs utan tillstind eller
utan att en anmilan limnats in eller 1 strid med ett negativt yttrande
avseende den etiska granskningen i enlighet med artiklarna 70.7 a, 74
och 751 férordning (EU) 2017/745, 1 den ursprungliga lydelsen, eller

32



Ds 2019:32 Forfattningsforslag

3. den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmilt organ 1 enlig-
het med bestimmelser i férordning (EU) 2017/745, 1 den ursprung-
liga lydelsen.

5§ Sanktionsavgift tas ut med ett belopp som bestims med hinsyn
till 6vertridelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som
dvertridelsen avser. Sanktionsavgiften ska bestimmas till hogst
100 000 000 kronor.

6 § Sanktionsavgift fir inte tas ut for en 6vertridelse som omfattas
av ett foreliggande som har férenats med vite och en ansékan om
utdémande av vitet har gjorts.

7§ En sanktionsavgift far sittas ned helt eller delvis om 6vertrid-
elsen ir ringa eller ursiktlig eller om det annars med hinsyn till om-
stindigheterna skulle vara oskiligt att ta ut avgiften.

8§ Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar om sank-
tionsavgift.

9§ En sanktionsavgift fir inte beslutas om den som avgiften ska
tas ut av inte har ftt tllfille att yttra sig inom fem &r frén den dag
da dvertridelsen dgde rum.

10§ En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som reger-
ingen bestimmer inom 30 dagar frin det att beslutet om att ta ut
avgiften har fitt laga kraft eller inom den lingre tid som anges 1 be-
slutet.

Beslut om sanktionsavgift fir verkstillas enligt utsékningsbalk-
en, om avgiften inte har betalats inom den tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges 1
forsta stycket, ska myndigheten limna den obetalda avgiften for in-
drivning. Bestimmelser om indrivning finns i lagen (1993:891) om
indrivning av statliga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

11§ En sanktionsavgift som har beslutats faller bort 1 den ut-
strickning verkstillighet inte har skett inom fem &r frin det att
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beslutet eller domen om att ta ut avgiften fick laga kraft eller sank-
tionsforeliggandet godkindes.

12§ Regeringen fir meddela ytterligare féreskrifter om sanktions-
avgifter enligt denna lag.

6 kap. Tystnadsplikt och éverklagande

1§ Den som har tagit befattning med nigot irende enligt denna
lag eller den EU-f6érordning som denna lag kompletterar fir inte
obehorigen roja eller pd annat sitt utnyttja vad han eller hon d& har
fitt veta om ndgons affirs- eller driftférhillanden.

Som obehorigt réjande anses inte att ndgon fullgér sidan upp-
giftsskyldighet som f6ljer av lag eller férordning.

I det allminnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).

2§ Beslut enligt denna lag eller enligt en féreskrift som har med-
delats med stdd av lagen far dverklagas till allmin férvaltningsdom-
stol.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

7 kap. Ytterligare bemyndiganden och 6vriga bestammelser
Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om att krav som foljer av eller visentligen mot-
svarar kraven enligt forordning (EU) 2017/745 och denna lag ska
gilla dven f6r produkter som inte anges 1 1 kap. 2 § men som i friga
om anvindningen stdr nira sddana produkter.

Foreskrifter om specialanpassade produkter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer den person som
ger skriftliga anvisningar fér utformningen av en specialanpassad
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produkt ska ha i enlighet med artikel 2.3 1 férordning (EU)
2017/745.

Foreskrifter om egentillverkade produkter

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela féreskrifter om

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

2. skyldighet for hilso- och sjukvirdsinstitutioner att till den
myndighet som regeringen bestimmer limna ytterligare informa-
tion om dessa produkter.

Foreskrifter om reprocessing och dteranvindning

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om

1. tilldtelse att reprocessa och &teranvinda en engdngsprodukt 1
enlighet med artikel 17 i férordning (EU) 2017/745,

2. under vilka villkor engdngsprodukter fir reprocessas, dter-
anvindas och tillhandahillas, och

3.under vilka villkor engingsprodukter fir reprocessas och
overforas till ett annat land.

Foreskrifter om blod och blodkomponenter

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om framstillning, férvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda att anvindas som rivara vid
tillverkning av medicintekniska produkter.

Foreskrifter om medicinsk yrkesverksamhet vid
distansforsiljning

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om den medicinska yrkesverksamhet som ska
finnas att tillgd nir en produkt mot betalning eller kostnadsfritt an-
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vinds 1 samband med kommersiell verksamhet for att tillhandah3lla
en diagnostisk eller terapeutisk tjinst som via informations-
samhillets tjanster enligt definitionen i artikel 1.1 b 1 Europaparla-
mentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september
2015 om ett informationsforfarande betriffande tekniska foreskrift-
er och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjinster
eller genom andra kommunikationsmedel direkt eller via mellan-
hinder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som ir etablerad i
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

Foreskrifter om utbildningar som sakkunniga personer ska ha

7§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin,
farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskaplig
disciplin som den person som har ansvar {6r att regelverket foljs ska
ha i enlighet med artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i férordning (EU)
2017/745.

Foreskrifter om det eller de sprik som mirkning och
information ska vara skriven p3

8§ Regeringen fir meddela foreskrifter om vilka sprdk som en
produkt ska vara mirkt pd och vilka sprik som information till
patienter, bruksanvisningar och sikerhetsmeddelanden till marknad-
en ska vara skrivna pa.

Den myndighet som regeringen bestimmer fir i enskilda fall be-
sluta om undantag frén kraven som foljer av foreskrifter som har
meddelats med stéd av forsta stycket. Beslutet fir férenas med

villkor.

Foreskrifter om informationskrav i friga om implantat

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvirdsinstitutioner och
hilso- och sjukvirdspersonal ska limna information enligt artikel 18
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i férordning (EU) 2017/745 och pa vilka sitt den informationen ska
limnas.

Foreskrifter om krav pd att lagra och forvara UDI

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvardinstitutioner ska
lagra och férvara den unika produktidentifieringen (UDI) dven for
produkter som inte dr implantat i klass ITI och som har levererats till
dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
dven meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvirdspersonal och
inrittningar som anvinder en produkt som omfattas av bilaga XVI
till férordning (EU) 2017/745 ska lagra och férvara UDI fér

produkter som har levererats till dem.

Foreskrifter om registrering av uppgifter

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om skyldighet fér ekonomiska aktérer som
tillhandahiller eller bedriver verksamhet med produkter i Sverige,
inklusive med sddana produkter som anges i féreskrifter meddelade
med stdd av 1 §, att limna uppgifter om sin verksamhet och sin pro-
dukt hos en myndighet for registrering.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
dven meddela foreskrifter om skyldighet for den som reprocessar
eller teranvinder engingsprodukter i Sverige att registrera uppgift-
er hos en myndighet om sin verksamhet och sina produkter.

Foreskrifter om kliniska provningar

12§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om den behérighet som

1. krivs f6r att hdlla det samtal med forsékspersonen som anges 1
artikel 63.2 ¢ 1 férordning (EU) 2017/745,
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2. en person ska ha for att tillhandah3lla den aktuella sjukvirden
under de foérhillanden som giller f6r kliniska prévningar i enlighet
med artikel 62.4 j 1 férordning (EU) 2017/745,

3. en person ska ha fér att {3 vara provare.

13§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om férsikringar eller andra garantier som
avsesi2 kap. 3 §.

Foreskrifter om anvindning av produkter i hilso- och
sjukvirden och i andra verksamheter

14§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om anvindning av produkter 1 verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvardslag-
en (1985:125) och patientsikerhetslagen (2010:659).

Foreskrifter om anmilda organ

15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om de intyg eller rapporter som fir 8beropas
till stéd f6r en ansékan om att utses till anmilt organ.

Ytterligare foreskrifter

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela ytterligare foreskrifter i frigor som rér forordning (EU)
2017/745 och denna lag och som behévs for att skydda minniskors
hilsa och sikerhet.

Tillhandah3llande av dokumentation

17§ Den dokumentation som avses 1 kapitel IIT avsnitt 7 i bilaga
IX ull forordning (EU) 2017/745 ska héllas tillginglig f6r de behor-
iga myndigheter som utsetts enligt férordningen under den tid som
anges 1 bilagan dven om tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant forsitts 1 konkurs, gr 1 likvidation eller upphér med
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sin verksamhet. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant
ska 1 sidana fall anmila till den myndighet som regeringen
bestimmer vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och
var de forvaras.

1. Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2020.

2. Genom lagen upphivs lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

3. Den upphivda lagen ska fortsitta att gilla f6r medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik fram till den 26 maj 2022, om inte
annat féljer av punkterna 4, 6, 8-14 och 17.

4. Aldre foreskrifter giller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som har slippts ut pd marknaden
eller har tagits 1 bruk fére den 26 maj 2020, med undantag for de
produkter som omfattas av punkterna 5 och 13 och de produkter
som har slippts ut pd marknaden sdsom foérenliga med férordning
(EU) 2017/745, och

b) medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik som har
slippts ut pd marknaden eller har tagits i bruk fére den 26 maj 2022,
med undantag for de produkter som omfattas av punkterna 6 och 13
och de produkter som har slippts ut pd marknaden sisom forenliga
med férordning (EU) 2017/746.

5. En medicinteknisk produkt som inte ir en medicinteknisk pro-
dukt for in vitro-diagnostik och som lagligen har slippts ut pd
marknaden fére den 26 maj 2020 fir fortsitta att tillhandah8llas pd
marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj 2025. Detsamma
giller en sddan produkt som har slippts ut pd marknaden frin och
med den 26 maj 2020 f6r vilket ett intyg som omfattas av punkt 11
eller 12 har utfirdats. Aldre foreskrifter ska gilla for dessa pro-
dukter.

6. En medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik som laglig-
en har slippts ut pd marknaden f6ére den 26 maj 2022 fir fortsitta att
tillhandah&llas pi marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj
2025. Detsamma giller en medicinteknisk produkt fér in vitro-
diagnostik som slippts ut pd marknaden frin och med den 26 maj
2022 for vilket ett intyg som avses 1 punkt 11 eller 12 har utfirdats.
Aldre foreskrifter ska gilla for dessa produkter.
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7. Bestimmelsen 1 4 § den upphivda lagen ska fortsitta att gilla
fram till den 26 maj 2022 vad giller mojligheten att meddela fore-
skrifter om att lagen om medicintekniska produkter ska gilla dven
for produkter som i friga om anvindningen stir nira medicin-
tekniska produkter.

8. En medicinteknisk produkt som inte ir en medicinteknisk pro-
dukt for in vitro-diagnostik och som i enlighet med undantag
meddelat med stdéd av 4§ den upphivda lagen har slippts ut pd
marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj 2020 far fortsitta att
tillhandah&llas s& linge beslut om undantag fér produkten giller.
Detsamma giller for en medicinteknisk produkt fér in vitro-
diagnostik som har slippts ut pd marknaden eller tagits 1 bruk fore
den 26 maj 2022.

9. Aldre foreskrifter om tillverkarnas skyldigheter i friga om
sikerhetsovervakning och att tillhandahilla dokumentation 1 friga
om kliniska prévningar och prestandastudier ska fortsitta att gilla
fram till den dag som motsvarar sex minader efter det att med-
delandet om funktionaliteten av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning 1 enlighet med artikel 34.3 1 férordning
(EU) 2017/745. For medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik giller detta endast om meddelandet om Eudameds funk-
tionalitet offentliggdrs efter den 26 november 2021.

10. Aldre foreskrifter om registrering av produkter och ekono-
miska aktorer samt anmilan av intyg ska fortsitta att gilla fram till
den dag som motsvarar tjugofyra minader efter det att meddelandet
om Eudameds funktionalitet har offentliggjorts. Fér medicintekni-
ska produkter for in vitro-diagnostik giller detta endast om med-
delandet om Eudameds funktionalitet offentliggors efter den 26 maj
2020.

11. Ett intyg som ett anmilt organ har utfirdat fore den 25 maj
2017 ska fortsitta att gilla under den tid som ir angiven 1 intyget.
Ett intyg som har utfirdats i enlighet med bilaga 4 till direktiv
90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstat-
ernas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter fér im-
plantation eller bilaga 4 till direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter blir ogiltigt senast den 27 maj 2022,
och ett intyg som har utfirdats enligt bilaga VI till direktiv
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98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik blir ogiltigt senast den 27 maj 2024.

12. Ett intyg som ett anmilt organ har utfirdat frin och med den
25 maj 2017 ska forbli giltigt fram till och med utgingen av den
period som anges 1 intyget. Giltigheten fér ett intyg som avser en
medicinteknisk produkt som inte ir en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik far inte dverstiga fem &r frin intygets utfirdande.
Ett intyg blir dock ogiltigt senast den 27 maj 2024.

13. En medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik med ett intyg om dverensstimmelse som ut-
firdats enligt idldre foreskrifter och som ir giltigt i enlighet med
punkt 11 eller 12 fir endast slippas ut pd marknaden eller tas i bruk
under férutsittning att den, frin och med den 26 maj 2020 respek-
tive den 26 maj 2022, fortsitter att uppfylla kraven 1 dldre foreskrift-
er, och under férutsittning att det inte har gjorts nigra visentliga
indringar i produktens konstruktion och avsedda indam4l. Kraven i
térordning (EU) 2017/745, térordning (EU) 2017/746 och denna
lag i frdga om 6vervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden, marknadskontroll, sikerhetsévervakning, registrering
av ekonomiska aktdrer och av produkter ska dock tillimpas 1 stillet
fér de motsvarande kraven 1 dldre foreskrifter.

14. Det anmilda organ som utfirdat ett intyg som avses i punkt
11 eller 12 ska fortsitta att ansvara for limplig 6vervakning med
avseende pd samtliga tillimpliga krav f6r de produkter for vilka de
har utfirdat intyg. Aldre foreskrifter om tillsyn 6ver anmilda organ
ska fortsitta att gilla.

15. En medicinteknisk produkt som inte ir en medicinteknisk
produkt f6r in vitro-diagnostik och som ir tillverkad av derivat av
vivnader eller celler frin minniska och dir derivaten ir icke-viabla
eller har gjorts icke-viabla och som har slippts ut pd marknaden eller
tagits 1 bruk fére den 26 maj 2020 fir dven i fortsittningen slippas
ut p& marknaden eller tas i bruk.

16. En klinisk provning av en medicinteknisk produkt som inte
ir en medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik och som har
inletts fére den 26 maj 2020 far fortsitta att genomforas enligt dldre
foreskrifter. Frin och med den 26 maj 2020 ska dock allvarliga
negativa hindelser och produktfel rapporteras i enlighet med
férordning (EU) 2017/745.
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17. Aldre foreskrifter om tillsyn, straff, férverkande och avgifter
1 den upphivda lagen ska fortsitta att gilla si linge som
bestimmelser 1 den lagen ska tillimpas.
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1.2

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (2020:000)

med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hirigenom féreskrivs att 7 kap. 14 § lagen (2020:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintek-
niska produkter ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitr 1.1

Foreslagen lydelse

7 kap.
14 §

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om an-
vindning av produkter i1 verk-
samhet som omfattas av hilso-
och sjukvdrdslagen (2017:30),
tandvardslagen (1985:125) och
patientsikerhetslagen
(2010:659).

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om an-
vindning av produkter i1 verk-
samhet som omfattas av hilso-
och sjukvdrdslagen (2017:30),
tandvardslagen (1985:125),
patientsikerhetslagen
(2010:659) och lagen (2020:000)
om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehand-
lingar.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2021.
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Forfattningsforslag

1.3

Ds 2019:32

Forslag till lag om dndring i lagen (2020:000)

med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2020:000) med kompletter-
ande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska pro-

dukter

dels att 1 kap. 1-3 §§, 2 kap. 1-58§§, 3 kap. 1-48§, 4 kap. 1§,
5kap. 1 och 48§, 6 kap. 1§ och 7 kap. 1, 3, 7, 12, 16 och 17 §§,
rubriken till 2 kap. och rubrikerna nirmast fére 2 kap. 4 § och 7 kap.

12 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 7 kap. 52§, och nirmast
fore 7 kap. 5 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.1

Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

Denna lag  kompletterar
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, férord-
ning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av ridets direk-
tiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.
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Denna lag kompletterar

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

2. Europaparlamentets ~ och
rddets forordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medi-
cintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU.
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I lagen regleras dven frigor
som inte omfattas av EU-forord-
ningen.

Forfattningsforslag

I lagen regleras iven frigor
som inte omfattas av £U-forord-
ningarna.

2§

Termer och uttryck i denna
lag har samma betydelse som 1
férordning (EU) 2017/745.

Termer och uttryck i denna
lag har samma betydelse som 1
forordning (EU) 2017/745 och
forordning (EU) 2017/746.

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

— medicintekniska produkter,

— tillbehér till medicintekni-
ska produkter, och

— produkter som anges 1 bi-
laga XVI till férordning (EU)
2017/745.

— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekni-
ska produkter,

— medicintekniska  produkter
for in vitro-diagnostik,

— tillbehér till medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik,
samt

— produkter som anges 1 bi-
laga XVI tll férordning (EU)
2017/745.

38

Om inget annat féljer av
férordning (EU) 2017/745 eller
denna lag, si giller produkt-
sikerhetslagen (2004:451) for
medicintekniska produkter som
iravsedda for konsumenter eller
som kan antas komma att an-
vindas av konsumenter.

Om inget annat foljer av
férordning  (EU)  2017/745,
forordning (EU) 2017/746 eller
denna lag, si giller produkt-
sikerhetslagen (2004:451) for
medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter f6r in
vitro-diagnostik som ir avsedda
for konsumenter eller som kan
antas komma att anvindas av
konsumenter.
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Forfattningsforslag

2 kap. Kliniska provningar

Ds 2019:32

2 kap. Kliniska prévningar och

prestandastudier

1§

For en forsoksperson som
inte ir beslutskompetent pd
grund av sjukdom, psykisk stor-
ning, forsvagat hilsotillstdnd
eller nigot annat liknande for-
hillande, ir en god man eller for-
valtare enligt 11 kap. 4 eller 7 §
forildrabalken, med behorighet
att sorja for den enskildes per-
son, den lagligen utsedda still-
foretridare som fir ge informer-
at samtycke till en klinisk prov-
ning pid  forsokspersonens
vagnar.

2§

For en férsoksperson som ir
underdrig ir virdnadshavarna de
lagligen utsedda stillforetridare
som fir ge informerat samtycke
till en klinisk prévning pd for-
sokspersonens  vignar.  En
underdrig forsoksperson som
har fyllt 15 &r ska ocks3 sjilv ge
sitt informerade samtycke till att
delta i den kliniska prévningen,
under férutsittning att den
underdrige inser vad prévningen
innebir f6r honom eller henne.
Ett sddant informerat samtycke
ska inhimtas i enlighet med vad
som regleras om en forsoksper-
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For en forsoksperson som
inte ir beslutskompetent pi
grund av sjukdom, psykisk stor-
ning, forsvagat hilsotillstind
eller nigot annat liknande for-
hillande, ir en god man eller for-
valtare enligt 11 kap. 4 eller 7 §
forildrabalken, med behérighet
att sorja for den enskildes per-
son, den lagligen utsedda still-
foretridare som fir ge informer-
at samtycke till en klinisk prov-
ning eller prestandastudie pa f6r-
sokspersonens vignar.

For en férsoksperson som ir
underdrig ir virdnadshavarna de
lagligen utsedda stillforetridare
som fir ge informerat samtycke
till en klinisk prévning eller pre-
standastudie pd forsoksperson-
ens vignar. En underirig for-
soksperson som har fyllt 15 4r
ska ocksd sjilv ge sitt informer-
ade samtycke till att delta i den
kliniska prévningen eller pre-
standastudien, under forutsitt-
ning att den underdrige inser vad
provningen eller studien innebir
for Ett
sddant informerat samtycke ska
inhimtas i enlighet med vad som

honom eller henne.
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son 1 artikel 63.1 1 férordning
(EU) 2017/745.

Forfattningsforslag

regleras om en forsoksperson 1
artikel 63.1 i forordning (EU)
2017/745 och artikel 59.1 i for-
ordning (EU) 2017/746.

3§

Sponsorn f6r en klinisk prov-
ning ir skyldig att genom férsik-
ring eller pd annat sitt garantera
att forsokspersonen far
ersittning om sponsorn eller
provaren blir skyldig att betala
sddan. Skadeskyddet eller ersitt-
ningsgarantin ska vara férenlig
med riskens  karaktir och
omfattning.

Tillstand atr genomfira en klinisk
provning

Sponsorn for en klinisk prov-
ning eller prestandastudie ir skyl-
dig att genom férsikring eller pd
annat  sitt  garantera  att
forsokspersonen fir ersittning
om sponsorn eller prévaren blir
skyldig att betala sidan. Skade-
skyddet eller ersittningsgarantin
ska vara forenlig med riskens
karaktir och omfattning.

Tillstand attr genomfira en klinisk
provning och en prestandastudie

43§

Den myndighet som regeringen bestimmer prévar frigor om

1. tillstdnd att genomféra en
klinisk prévning, och

2. visentliga indringar av en
sddan provning.

Av artiklarna 62.4b, 70.7,
75.3 och 78.101 férordning (EU)
2017/745 foéljer att en Kklinisk
prévning inte fir genomforas,
piborjas eller genomféras med
en visentlig indring om Etik-
prévningsmyndigheten vid sin
etiska granskning enligt lagen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s férordningar om

1. tillstdnd att genomféra en
klinisk prévning eller en pre-
standastudie, och

2. visentliga indringar av en
s&dan provning eller studie.

Av artiklarna 62.4b, 70.7,
75.3 och 78.10 1 férordning (EU)
2017/745 och artiklarna 58.5 b,
66.7, 71.3 och 74.10 i férordning
(EU) 2017/746 foljer att en
klinisk prévning eller prestanda-
studie inte fir genomfdras,
piborjas eller genomféras med
en visentlig dndring om Etik-
provningsmyndigheten vid sin
etiska granskning enligt lagen
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Forfattningsforslag

medicintekniska produkter har
avgett ett negativt yttrande
avseende den Kkliniska prov-
ningen. Om Etikprévningsmyn-
digheten efter sin granskning har
avgett ett yttrande med villkor
for provningens genomfdérande

Ds 2019:32

(2020:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter har
avgett ett negativt yttrande
avseende den kliniska prévning-
en eller prestandastudien. Om
Etikprévningsmyndigheten efter
sin granskning har avgett ett
yttrande med  villkor for
provningens  eller  studiens
genomférande ska villkoren be-
aktas vid tillstdndsgivningen.

5§

ska  wvillkoren beaktas wvid
tillstdndsgivningen.
Den dokumentation som

avses 1 kapitel IIT avsnitt 3 1
bilaga XV till férordning (EU)
2017/745 ska héllas tillginglig
for de behériga myndigheterna
under den tid som anges i bilagan
dven om sponsorn, dennes kon-
taktperson eller den rittsliga
toretridaren forsitts 1 konkurs,
gdr 1 likvidation eller upphér
med sin verksamhet. Sponsorn,
dennes kontaktperson eller den
rittsliga foretridaren ska i
sddana fall anmila till den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer vem som ansvarar for arkiv-
eringen av handlingarna och var
de forvaras.

48

Den dokumentation som
avses 1 kapitel IIT avsnitt 3 1
bilaga XV till férordning (EU)
2017/745 och i kapitel II avsnitt 3
i bilaga X1V till forordning (EU)
2017/746 ska hillas tillginglig
for de behériga myndigheterna
tid som anges 1
bilagorna iven om sponsorn,
dennes kontaktperson eller den
rittsliga foretridaren forsitts i
konkurs, gir i likvidation eller
upphér med sin verksamhet.
Sponsorn, dennes kontaktper-
son eller den rittsliga foretrid-
aren ska 1 sddana fall anmila till
den myndighet som regeringen
bestimmer vem som ansvarar fér
arkiveringen av handlingarna och
var de forvaras.

under den
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Forfattningsforslag

3 kap.
1§

Tillsyn 6ver efterlevnaden av
férordning (EU) 2017/745,
denna lag och de foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen utévas av den eller de
myndigheter som regeringen
bestimmer.

Tillsyn 6ver efterlevnaden av
férordning (EU) 2017/745,
forordning  (EU)  2017/746,
denna lag och de foreskrifter
som har meddelats med stéd av
lagen utévas av den eller de
myndigheter regeringen
bestimmer.

som

2§

En ullsynsmyndighet enligt
1 § har ritt att for tillsynen pd
begiran fi de upplysningar och
handlingar som behévs och fa
tilltride till omraden, lokaler och
andra utrymmen, dock inte bo-
stider, dir produkter hanteras
eller dir kliniska prévningar ut-
fors. Om det behovs for tillsyn-
en, f&r myndigheten gora under-
sokningar och ta prover. Foér
kostnader p& grund av under-
sokningar eller fér uttagna
prover betalas inte ersittning.

En ullsynsmyndighet enligt
1 § har ritt att for tillsynen pd
begiran fi de upplysningar och
handlingar som behévs och fa
tilltride till omriden, lokaler och
andra utrymmen, dock inte bo-
stider, dir produkter hanteras
eller dir kliniska prévningar eller
prestandastudier utférs. Om det
behovs for tillsynen, f&r myn-
digheten géra undersékningar
och ta prover. For kostnader pd
grund av undersékningar eller
fér uttagna prover betalas inte
ersittning.

3§

En ullsynsmyndighet enligt 1§
far besluta de foreligganden som
behovs for att forordning (EU)
2017/745, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen ska foljas.
Vigras tilltride eller hyjilp far till-
synsmyndigheten ocksd besluta
om foreligganden.

En ullsynsmyndighet enligt
1 § far besluta de foreligganden
som behovs for att férordning
(EU)  2017/745,  forordning
(EU) 2017/746, denna lag och
de foreskrifter som har med-
delats med stéd av lagen ska
foljas. Vigras tilltride eller hyjilp
far tillsynsmyndigheten ocksd
besluta om foreligganden.
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Ds 2019:32

Ett beslut om foreliggande fir forenas med vite.

4§

P23 begiran av en tillsynsmyn-
dighet ska Polismyndigheten
limna den hjilp som behévs nir
myndigheten vidtar 4tgirder
eller verkstiller beslut som har
meddelats med stéd av lagen
eller den EU-forordning som
lagen kompletterar, om

P34 begiran av en tillsynsmyn-
dighet ska Polismyndigheten
limna den hjilp som behovs nir
myndigheten dtgirder
eller verkstiller beslut som har
meddelats med st6d av lagen
eller de EU-férordningar som
lagen kompletterar, om

vidtar

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att &t-
girden inte kan utforas utan att en polismans sirskilda befogenheter
enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

En tillsynsmyndighet har dven ritt att f§ handrickning av Krono-
fogdemyndigheten f6r att genomfora de dtgirder som anges 1 forsta

stycket.

4 kap.
1§

En avgift ska betalas av den som
1. anséker om att utses till anmilt organ,

2. ansoker om att i genom-
fora en klinisk prévning,

3. anmiler att en klinisk prov-
ning ska utféras for att ytter-
ligare utvirdera en CE-mirkt
produkt inom ramen foér pro-
duktens avsedda indamil,

4. anmiler visentliga indring-
ar av en klinisk prévning, eller

5. ansdker om tillstdnd att en-
ligt artikel 59 i férordning (EU)
2017/745 1 Sverige slippa ut en
specifik produkt pd marknaden
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2. ans6ker om att f§ genom-
fora en klinisk prévning eller en
prestandastudie,

3. anmiler att en klinisk prov-
ning eller en prestandastudie ska
utforas for att ytterligare utvird-
era en CE-mirkt produkt inom
ramen for produktens avsedda
indamal,

4. anmiler visentliga indring-
ar av en klinisk prévning eller en
prestandastudie, eller

5. ansoker om tillstdnd att en-
ligt artikel 59 i férordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i for-
ordning (EU) 2017/746 1 Sverige
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eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses 1 artikel
52 i forordningen inte har genom-
forts.

Forfattningsforslag

slippa ut en specifik produkt pd
marknaden eller ta den 1 bruk
trots att de forfaranden som
avses 1 artikel 52 1 forordning
(EU) 2017/745 respektive artikel
48 i forordning (EU) 2017/746

inte har genomférts.

5 kap.
1§

Till boter eller fingelse 1 hogst ett &r doms den som med uppsit

eller av oaktsamhet

1. slipper ut en produkt pi
marknaden eller anvinder en
sddan produkt i1 Sverige utan att
produkten uppfyller de krav och
villkor som giller enligt artikel 5
1 férordning (EU) 2017/745, i
den ursprungliga lydelsen, och

2. pabérjar eller genomfér en
klinisk prévning utan tillstdnd
eller utan att ha limnat in en
anmilan eller i strid med ett
negativt yttrande avseende etisk
granskning 1 enlighet med
artiklarna 70.7a, 74 och 75 1
férordning (EU) 2017/745, 1 den
ursprungliga lydelsen.

1. slipper ut en produkt pd
marknaden eller anvinder en
sddan produkt i1 Sverige utan att
produkten uppfyller de krav och
villkor som giller enligt artikel 5
1 férordning (EU) 2017/745, i
den ursprungliga lydelsen, eller
artikel 5 1 forordning (EU)
2017/746, i den wrsprungliga
lydelsen, och

2. pabérjar eller genomfér en
klinisk prévning eller en pre-
standastudie utan tillstind eller
utan att ha limnat in en anmilan
eller 1 strid med ett negativt
yttrande avseende etisk
granskning 1 enlighet med
artiklarna 70.7a, 74 och 75 i
férordning (EU) 2017/745, 1 den
ursprungliga  lydelsen,  och
artiklarna 66.7a, 70 och 71 i
forordning (EU) 2017/746, i den
ursprungliga lydelsen.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.
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4§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut om

1. en 6vertridelse har skett av
artiklarna 7, 10-16 1 férordning
(EU) 2017/745, 1 den wur-
sprungliga lydelsen,

2.en klinisk prévning pi-
borjas eller genomférs utan till-
stdnd eller utan att en anmilan
limnats in eller 1 strid med ett
negativt yttrande avseende den
etiska granskningen i enlighet
med artiklarna 70.7 a, 74 och 75 1
forordning (EU) 2017/745,1den
ursprungliga lydelsen, eller

3. den som oriktigt har upp-
gett sig vara ett anmilt organ i
enlighet med bestimmelser i for-
ordning (EU) 2017/745, i den
ursprungliga lydelsen.

1. en dvertridelse har skett av
artiklarna 7, 10-16 1 férordning
(EU) 2017/745, 1 den wur-
sprungliga  lydelsen,  eller
artiklarna 7, 1016 i forordning
(EU)  2017/746, i den
ursprungliga bydelsen,

2. en klinisk prévning eller en
prestandastudie  pidborjas  eller
genomfors utan tillstdnd eller
utan att en anmilan limnats in
eller 1 strid med ett negativt yttr-
ande avseende den etiska gransk-
ningen 1 enlighet med artiklarna
70.7 a, 74 och 75 i forordning
(EU)  2017/745, i
ursprungliga lydelsen, och artikl-
arna 66.7 a, 70 och 71 i forord-
ning (EU) 2017/746, i den
ursprungliga lydelsen, eller

3. den som oriktigt har upp-
gett sig vara ett anmilt organ i
enlighet med bestimmelser i for-
ordning (EU) 2017/745, i den
ursprungliga lydelsen, eller for-
ordning (EU) 2017/746, i den
ursprungliga lydelsen.

den

6 kap.
1§

Den som har tagit befattning
med ndgot drende enligt denna
lag eller den EU-férordning som
denna lag kompletterar fir inte
obehorigen roja eller pd annat
sitt utnyttja vad han eller hon di
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Den som har tagit befattning
med ndgot drende enligt denna
lag eller de EU-forordningar som
denna lag kompletterar fir inte
obehorigen roja eller pd annat
sitt utnyttja vad han eller hon di
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har fitt veta om ndgons affirs-

eller driftférhillanden.

Forfattningsforslag

har fitt veta om ndgons affirs-

eller driftférhillanden.

Som obehorigt réjande anses inte att ndgon fullgér sddan upp-
giftsskyldighet som f6ljer av lag eller férordning.

I det allminnas verksamhet tillimpas bestimmelserna 1 offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

7 kap.
1§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om att
krav som foljer av eller visent-
ligen motsvarar kraven enligt
férordning (EU) 2017/745 och
denna lag ska gilla dven fér pro-
dukter som inte angesi1 kap. 2 §
men som i friga om anvindning-
en stdr nira sddana produkter.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om att
krav som foljer av eller visent-
ligen motsvarar kraven enligt
térordning (EU) 2017/745, for-
ordning (EU) 2017/746 och
denna lag ska gilla dven for pro-
dukter som inte anges 11 kap.2 §
men som i friga om anvindning-
en stdr nira sddana produkter.

3§

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir

meddela foreskrifter om

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

1. de produkter som avses 1
artikel 5.5 i férordning (EU)
2017/745 och artikel 5.5 i forord-
ning (EU) 2017/746, och

2. skyldighet for hilso- och sjukvirdsinstitutioner att till den
myndighet som regeringen bestimmer limna ytterligare informa-

tion om dessa produkter.

Foreskrifter om information och
rddgivning om genetiska tester

5a§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far
meddela  foreskrifter om den
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information som ska ges till
patienten och om den tillging till
rddgivning som ska finnas i friga
om ett genetiskt test enligt artikel 4
i forordning (EU) 2017/746.

78§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om vilka
utbildningar inom juridik, med-
icin, farmaci, ingenjdrsvetenskap
eller annan relevant vetenskaplig
disciplin som den person som
har ansvar for att regelverket
f6ljs ska ha 1 enlighet med artikel
15.1, 15.2 och 15.6 i férordning
(EU) 2017/745.

Foreskrifter om kliniska
provningar

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om vilka
utbildningar inom juridik, med-
icin, farmaci, ingenjdrsvetenskap
eller annan relevant vetenskaplig
disciplin som den person som
har ansvar for att regelverket
f6ljs ska ha 1 enlighet med artikel
15.1, 15.2 och 15.6 i forordning
(EU) 2017/745 och artikel 15.1,
15.2 och 15.6 i forordning (EU)
2017/746.

Foreskrifter om kliniska
provningar och
prestandastudier

12 §
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om den behorighet som

1. krivs for att hilla det sam-
tal med forsokspersonen som
anges 1 artikel 63.2 ¢ 1 férordning
(EU) 2017/745,

2. en person ska ha for att till-
handahilla den aktuella sjuk-
virden under de foérhillanden
som giller for kliniska prévning-
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1. krivs for act hilla det sam-
tal med forsokspersonen som
anges 1 artikel 63.2 ¢ 1 férordning
(EU) 2017/745 och artikel 59.2 ¢
i forordning (EU) 2017/746,

2. en person ska ha for att till-
handahilla den aktuella sjuk-
virden under de férhillanden
som giller for kliniska prévning-
ar eller prestandastudier 1 enlighet
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ar 1 enlighet med artikel 62.4 1
férordning (EU) 2017/745,

Forfattningsforslag

med artikel 62.4 ) 1 fér-ordning
(EU) 2017/745 och artikel 58.5 ;
i forordning (EU) 2017/746,

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

16 §

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela ytterligare fore-
skrifter 1 frigor som rér forord-
ning (EU) 2017/745 och denna
lag och som behovs for att
skydda minniskors hilsa och
sikerhet.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare fore-
skrifter 1 frigor som rér forord-
ning (EU) 2017/745, forordning
(EU) 2017/746 och denna lag
och som behovs for att skydda
minniskors hilsa och sikerhet.

17 §

Den dokumentation som av-
ses 1 kapitel IIT avsnitt 7 i bilaga
IX ull férordning (EU)
2017/745 ska héllas tillginglig
for de behoriga myndigheter
som utsetts enligt forordningen
under den tid som anges i bilagan
dven om tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant
forsitts 1 konkurs, gdr i likvida-
tion eller upphér med sin verk-
samhet. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska 1
sddana fall anmila wll den
myndighet som regeringen be-
stimmer vem som ansvarar for
arkiveringen av handlingarna och
var de forvaras.

Den dokumentation som av-
ses 1 kapitel IIT avsnitt 7 i bilaga
IX tull férordning (EU)
2017/745 och kapitel I11 avsnitt 6
bilaga IX tll  forordning
2017/746 ska hillas tllginglig
for de behoriga myndigheter
som utsetts enligt respektive
forordningar under den tid som
anges 1 bilagorna iven om
tillverkaren eller dennes auktor-
iserade representant forsitts i
konkurs, gir i likvidation eller
upphér med sin verksamhet.
Tillverkaren  eller  dennes
auktoriserade representant ska 1
sddana fall till den
myndighet som regeringen be-
stimmer vem som ansvarar for
arkiveringen av handlingarna och
var de forvaras.

anmila
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Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2022.
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1.4 Forslag till lag med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets forord-
ning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska pro-
dukter, om indring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av
ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, i denna lag kallad EU-
férordningen.

Enligt artikel 62.3 1 EU-férordningen ska vissa kliniska provning-
ar vara foremadl for vetenskaplig och etisk granskning. Lagen inne-
hiller bestimmelser om den etiska granskningen av ansékningar och
anmilningar for att fi genomféra en klinisk prévning.

2§ Termer och uttryck i1 denna lag har samma betydelse som 1i
férordning (EU) 2017/745.

Ytterligare kompletterande bestimmelser om tillstdnd att
genomfora en klinisk prévning finns i lagen (2020:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter.

3§ Den etiska granskningen ska utféras av Etkprévnings-
myndigheten.

Etisk granskning av en ansokan om tillstind till en klinisk
provning

4§ Resultatet aven etisk granskning enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b
och 78.10 1 EU-férordningen ska redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprévningsmyndigheten och limnas till Likemedels-
verket.
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Yttrandet ska innehdlla en beddmning av om en ansékan om till-
stdnd att utfora en klinisk prévning ska beviljas, beviljas pd vissa vill-
kor eller avslis.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiskt material frin
forsokspersoner ska Etikprévningsmyndigheten 1 sitt yttrande
foresld vilka krav som ska gilla i friga om information och samtycke
for anvindning av proverna.

Etisk granskning i vissa fall av ans6kan eller anmilan av en
klinisk provning

5§ Resultatet av en etisk granskning av en ansékan enligt artikel
70.7 a 1 EU-férordningen ska redovisas 1 ett yttrande som beslutas
av Etikprévningsmyndigheten och stills till sponsorn med kopia till
Likemedelsverket.

Resultatet av en etisk granskning av en anmalan enligt artikel 74.1
1 EU-f6érordningen ska ocksé redovisas i ett yttrande som beslutas
av Etikprévningsmyndigheten och stills till sponsorn med kopia till
Likemedelsverket.

Ett beslut i friga om en klinisk prévning 1 enlighet med artikel
70.7 a 1 EU-férordningen ska meddelas senast 40 dagar efter
utgingen av det valideringsdatum som avses i artikel 70.5 i den EU-
férordningen.

Utgangspunkter for etisk granskning och beslutsforhet m.m.

6§ Vad som angesi7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor ska ligga till grund f6r beddmningen
vid granskning enligt 4 och 5 §§.

Vid etisk granskning av en ansékan om tillstind att genomféra en
klinisk prévning eller anmilan av en klinisk prévning ska 25-28 §§
lagen om etikprévning av forskning som avser minniskor tillimpas.
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Overklagande

7§ Etikprévningsmyndighetens beslut enligt 5 § fir overklagas till
Overklagandenimnden for etikprévning av sponsorn om myndig-
heten har avgjort drendet och beslutet har gitt sponsorn emot.
Andra beslut enligt denna lag fir inte 6verklagas.

Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2020.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2020:000)

med kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter

Hirigenom féreskrivs att 1, 2 och 4-6 §§ och rubrikerna nirmast
fore 4 och 5 §§ lagen (2020:000) med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska pro-

dukter ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.4

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag  kompletterar
Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, férord-
ning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av ridets
direktiv.  90/385/EEG  och
93/42/EEG, i denna lag kallad

EU-férordningen.

Enligt artikel 62.3 1 EU-for-
ordningen ska vissa kliniska
prévningar vara foremdl for
vetenskaplig och etisk gransk-
ning. Lagen innehiller bestim-

Denna lag kompletterar

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

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

Enligt artikel 62.3 i férordning
(EU) 2017/745 och artikel 58.3 i
forordning (EU) 2017/746 ska
vissa kliniska provningar och
prestandastudier

vissa vara

! Senaste lydelse 2020:000.
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melser om den etiska gransk-
ningen och
anmilningar for att fi genomfora
en klinisk prévning.

av  ansokningar

Forfattningsforslag

foremdl for vetenskaplig och
etisk granskning. Lagen inne-
hiller bestimmelser om den
etiska granskningen av ansok-
ningar och anmilningar f6r att {3
genomféra en kliniska provning
eller en prestandastudie.

2§

Termer och uttryck i denna
lag har samma betydelse som 1
férordning (EU) 2017/745.

Ytterligare kompletterande
bestimmelser om tillstind att
genomfora en klinisk prévning
finns 1 lagen (2020:000) med
kompletterande  bestimmelser
tll EU:s férordningar
medicintekniska produkter.

om

Etisk granskning av ansokan
om tillstind till klinisk
provning

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

Ytterligare kompletterande
bestimmelser om tllstdnd att
genomfora en klinisk prévning
eller en prestandastudie finns 1
lagen (2020:000) med komplett-
erande bestimmelser tll EU:s
férordningar om medicintekni-

ska produkter.

Etisk granskning av ansokan
om tillstind till en klinisk
provning eller en
prestandastudie

4§

Resultatet av en etisk gransk-
ning enligt artiklarna 62.4 b,
75.3b och 78.10 i EU-férord-
ningen ska redovisas 1 ett ytt-
rande som beslutas av Etikprov-
ningsmyndigheten och limnas
till Likemedelsverket.

Resultatet av en etisk gransk-
ning enligt artiklarna 62.4 b,
753 b och 78.10 1 férordning
(EU) 2017/745 och artiklarna
58.5b, 71.3b och 7410 i
forordning (EU) 2017/746 ska
redovisas 1 ett yttrande som
beslutas av Etikprévningsmyn-
digheten och limnas till Like-
medelsverket.
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Yttrandet ska innehilla en be-
démning av om en ansékan om
tillstdind att utféra en klinisk
provning ska beviljas, beviljas pd
vissa villkor eller avslis.

Ds 2019:32

Yttrandet ska innehdlla en be-
démning av om en anstkan om
tillstdnd att utféra en klinisk
provning eller en prestandastudie
ska beviljas, beviljas pa vissa vill-
kor eller avslas.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiskt material frdn
forsokspersoner ska Etikprovningsmyndigheten 1 sitt yttrande
foresld vilka krav som ska gilla i friga om information och
samtycke f6r anvindning av proverna.

Etisk granskning i vissa fall av
ansdkan eller anmilan av en
klinisk prévning

Etisk granskning i vissa fall av
ansokan eller anmilan av en
klinisk provning eller en
prestandastudie

5§

Resultatet av en etisk gransk-
ning av en ansdkan enligt artikel
70.7a 1 EU-forordningen ska
redovisas 1 ett yttrande som be-
slutas av Etikprévningsmyndig-
heten och stills till sponsorn
med kopia till Likemedelsverket.

Resultatet av en etisk gransk-
ning av en anmilan enligt artikel
74.11 EU-forordningen ska ocksd
redovisas 1 ett yttrande som be-
slutas av Etikprovningsmyndig-
heten och stills till sponsorn
med kopia till Likemedelsverket.

Ett beslut 1 friga om en klin-
isk prévning 1 enlighet med art-
ikel 70.7 a1 EU-férordningen ska
meddelas senast 40 dagar efter
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Resultatet av en etisk gransk-
ning av en ansdkan enligt artikel
70.7a 1 forordning (EU)
2017/745 eller artikel 66.7 a i for-
ordning (EU) 2017/746 ska
redovisas 1 ett yttrande som be-
slutas av Etikprévningsmyndig-
heten och stills till sponsorn
med kopia till Likemedelsverket.

Resultatet av en etisk gransk-
ning av en anmilan enligt artikel
74.1 1 forordning (EU) 2017/745
eller artikel 70.1 i forordning
(EU) 2017/746 ska ocksd redo-
visas 1 ett yttrande som beslutas
Etikprévningsmyndigheten
och stills wll sponsorn med
kopia till Likemedelsverket.

Ett beslut 1 friga om en klin-
isk provning 1 enlighet med
artikel 70.7 a 1 férordning (EU)
2017/745 ska meddelas senast 40

av



Ds 2019:32

utgdngen av det validerings-
datum som avses 1 artikel 70.5 i

den EU-férordningen.

Forfattningsforslag

dagar efter utgdngen av det vali-
deringsdatum som avses 1 artikel
70.5 1 forordning (EU) 2017/745.
Ett  beslut i frdga
prestandastudie 1 enlighet med
artikel 66.7 a 1 forordning (EU)
2017/746 ska meddelas senast 40
dagar efter utgingen av det
valideringsdatum som avses i
artikel 66.5 i forordning (EU)
2017/746.

om en

68§
Vad som anges 1 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor ska ligga till grund f6r bedémningen

vid granskning enligt 4 och 5 §§.

Vid etisk granskning av en an-
sokan om tillstind att genom-
fora en klinisk prévning eller an-
milan av en klinisk préovning ska
25-28 §§ lagen om etikprévning
av  forskning  som  avser
minniskor tillimpas.

Vid etisk granskning av en an-
sokan om tillstind att genom-
fora en klinisk provning eller en
prestandastudie eller anmilan av
en klinisk prévning eller en pre-
standastudie ska 25-28 § lagen
om etikprévning av forskning
som avser minniskor tillimpas.

Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2022.
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1.6 Forslag till lag om andring i lagen (2018:1273)
om andring i lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

Hirigenom féreskrivs att 1 kap. 5 § och rubriken nirmast fére 1 kap.
5 §ilydelsen enligt lagen (2018:1273) om indring i lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ska utga.
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1.7 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

Hirigenom foreskrivs att det i lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvirden m.m. ska inféras en ny paragraf, 1 kap. 5§,
och nirmast fére 1 kap. 5 § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
Tystnadsplikt i vissa fall

5§

Den som dr eller har varit an-
stilld eller uppdragstagare vid en
biobank som inrittats i enskild
verksambet fir inte obehdrigen
roja eller utnyttia uppgifter i en
ansokan eller anmdlan om klinisk
provning enligt Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphivande
av rddets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

Som obehorigt rojande anses
inte att ndgon fullgér sddan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2020.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297)

om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

Hirigenom féreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvirden m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.7

Foreslagen lydelse

1 kap.
5§

Den som ir eller har varit an-
stilld eller uppdragstagare vid en
biobank som inrittats 1 enskild
verksamhet fir inte obehorigen
roja eller utnyttja uppgifter i en
ansokan eller anmilan om klinisk
provning enligt Europa-
parlamentets och ridets for-
ordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direk-
tiv  2001/83/EG, foérordning
(EG) nr 178/2002 och férord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av riddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Den som ir eller har varit an-
stilld eller uppdragstagare vid en
biobank som inrittats 1 enskild
verksamhet fir inte obehorigen
roja eller utnyttja uppgifter i

1. en ansikan om tillstind till
en klinisk likemedelsprovning,
eller

2. en ansdkan eller anmilan
om klinisk provning enligt
Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/745 av
den 5april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring
av direktiv 2001/83/EG, férord-
ning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av ridets direk-
tiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

Som obehérigt réjande anses inte att ndgon fullgér sddan upp-
giftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

Denna lag trider i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse 2020:000.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297)

om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

Hirigenom féreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvirden m.m. ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.8

Foreslagen lydelse

1 kap.
5§

Den som ir eller har varit an-
stilld eller uppdragstagare vid en
biobank som inrittats 1 enskild
verksamhet fir inte obehorigen
roja eller utnyttja uppgifter i

1. en ansdkan om tillstdnd till
en klinisk likemedelsprévning,
eller

2.en ansokan eller anmilan
om klinisk prévning enligt
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2017/745 av
den 5april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om indring
av direktiv 2001/83/EG, foérord-
ning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och

om upphivande av rddets
direktiv. 90/385/EEG ~ och
93/42/EEG.

Den som ir eller har varit an-
stilld eller uppdragstagare vid en
biobank som inrittats 1 enskild
verksamhet fir inte obehorigen
roja eller utnyttja uppgifter i

1. en ansdkan om tillstdnd till
en klinisk likemedelsprévning,

2. en ansdkan eller anmilan
om klinisk provning enligt
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, {férord-
ning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och

om upphivande av ridets
direktiv. 90/385/EEG  och
93/42/EEG, eller

3. en ansokan eller anmdlan
om prestandastudie enligt Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv
98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

! Senaste lydelse 2020:000.
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Som obehérigt réjande anses inte att ndgon fullgdér sddan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2022.
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1.10 Forslag till lag om andring i lagen (2018:1092)
om andring i lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser manniskor

Hirigenom féreskrivs att 24 och 258§ i lydelsen enligt lagen

(2018:1092) om indring i lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor ska utg3.
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1.11  Forslag till lag om a@ndring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser

manniskor

Hirigenom foreskrivs att det 1 lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor ska inféras tre nya paragrafer, 4 a,
24 a och 25 a §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

70

Foreslagen lydelse

4a§

Lagen ska inte tillimpas pd
kliniska  provningar  enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av  rddets  direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Med undantag fran forsta
stycket ska lagen dock tillimpas pd
sddana studier for klinisk uppfol-
ning efter utslippandet pd mark-
naden som inte kriver anmidlan
enligt artikel 74 i forordning
(EU) 2017/745 om de i évrigt
omfattas av  lagens  tillimp-
ningsomrdde.

Bestimmelser om etisk gransk-
ning av sddana provningar som
avses 1 forsta stycket finns i lagen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
ull  EU:s  forordningar —om
medicintekniska produkter.
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24a§
Etikprévningsmyndigheten ska
ocksd limna sddana yttranden
som anges i 4 och 5§§ lagen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
ull EU:s forordningar om medi-
cintekniska produkter.

25a§

Vid de avdelningar som utfor
etisk  granskning enligt lagen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
ull EU:s forordningar om medi-
cintekniska produkter ska minst
en av de ledamdter som foretrider
allminna intressen representera
en eller flera patientorganisa-
tioner.

Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2020.
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1.12

Ds 2019:32

Forslag till lag om andring i lagen (2003:460)

om etikprévning av forskning som avser

manniskor

Hirigenom féreskrivs 1 lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-

ning som avser minniskor

dels att 24 a § ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inféras tvd nya paragrafer, 4b och 25b §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lydelse enligt avsnitt 1.11

Foreslagen lydelse

4b§

Lagen ska inte tillimpas pd
kliniska prévningar av human-
likemedel. Bestimmelser om etisk
granskning av sddana provningar
finns i lagen (2019:1091) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska prévningar av
humanlikemedel.

Foreslagen lydelse

242§

Etikprévningsmyndigheten
ska ocksd limna sddana yttrand-
en som anges 1 4 och 5 §§ lagen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

Etikprévningsmyndigheten
ska ocksd limna sddana yttrand-
en som anges 1

—~3§ lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska prévningar av
bumanlikemedel, och

—4 och 5 §§ lagen (2020:000)
med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till

! Senaste lydelse 2020:000.
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EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25b§

Vid de avdelningar som utfor
etisk  granskning enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
ull EU:s forordning om kliniska
provningar av humanlikemedel
ska minst en av de ledaméter som
foretrider allminna intressen re-
presentera en eller flera patient-
organisationer.

Denna lag trider 1 kraft den dag som regeringen bestimmer.
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1.13

Ds 2019:32

Forslag till lag om andring i lagen (2003:460)

om etikprévning av forskning som avser

manniskor

Hirigenom foreskrivs att 4 a § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.11

Foreslagen lydelse

4a§

Lagen ska inte tillimpas pd
kliniska enligt
Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om dndring av
direktiv  2001/83/EG, foérord-
ning (EG) nr 178/2002 och fér-
ordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av ridets direk-
tiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

provningar

Med undantag frin forsta
stycket ska lagen dock tillimpas
pd sidana studier for klinisk
uppféljning efter utslippandet
pd marknaden som inte kriver
anmilan enligt artikel 74 1 for-
ordning (EU) 2017/745 om de i

Lagen ska inte tillimpas pd

1. kliniska prévningar enligt
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, férord-
ning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av ridets direk-

tiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, eller
2. prestandastudier enligt

Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter for in vitro-diag-
nostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU.
Med undantag frin forsta
stycket ska lagen dock tillimpas
pd sidana studier for klinisk
uppfoljning efter utslippandet
pd marknaden som inte kriver
anmilan enligt artikel 74 1 for-
ordning (EU) 2017/745 och de
prestandastudier avseende CE-

! Senaste lydelse 2020:000.
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ovrigt  omfattas av  lagens
tillimpningsomrade.
Bestimmelser —om  etisk

granskning av sddana prévning-
ar som avses 1 forsta stycket
finns 1 lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s
férordningar om medicintekni-

ska produketer.

Forfattningsforslag

markta produkter som inte kriver
anmdlan enligt artikel 70 1
forordning (EU) 2017/746, om
dessa studier 1 dvrigt omfattas av
lagens tillimpningsomride.

Bestimmelser —om  etisk
granskning av sddana prévning-
ar och studier som avses 1 forsta
stycket finns i lagen (2020:000)
med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till
EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter.

Denna lag trider i kraft den 26 maj 2022.
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1.14
om blodsakerhet

Ds 2019:32

Forslag till lag om dndring i lagen (2006:496)

Hirigenom foreskrivs att 1, 2, 4 och 22 §§ lagen (2006:496) om
blodsikerhet ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag innehéller bestim-
melser som syftar till att skydda
minniskors hilsa nir blod och
blodkomponenter frin minn-
iskor hanteras for att anvindas
vid transfusion eller tillverkning
av likemedel eller medicintekn-
iska produkter.

Denna lag innehéller bestim-
melser som syftar till att skydda
minniskors hilsa nir blod och
blodkomponenter frin minnisk-
or hanteras for att anvindas vid
transfusion eller tillverkning av
likemedel eller produkter som
omfattas av Europaparlamentets
och rddets  forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009
och om wupphivande av rddets
direktiv ~ 90/385/EEG  och
93/42/EEG.

Nuvarande lydelse

2§

I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.
Allvarlig avvikande hindelse

Hindelse 1 samband med
insamling, kontroll, framstill-
ning, férvaring och distribution
av blod och blodkomponenter

! Senaste lydelse 2007:1130.
2 Senaste lydelse 2007:1130.
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som kan leda till déden, vara
invalidiserande, medféra
betydande  funktionsnedsitt-
ning, medféra behov av sjukhus-
vird, forlinga sjukhusvird eller
forlinga det sjukliga tillstdndet.

Blodcentral Inrittning dir fysisk eller jurid-
isk person bedriver blodverk-
samhet.

Blodkomponenter Erytrocyter (réda blodkroppar),

leukocyter (vita blodkroppar),
trombocyter (blodplittar) och

blodplasma.
Blodstamceller Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.
Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod

och blodkomponenter avsedda
att anvindas vid transfusion, till-
verkning av likemedel eller
medicintekniska produkter, eller
framstillning, f6érvaring och
distribution av blod och blod-
komponenter avsedda att an-
vindas vid transfusion.

Foreslagen lydelse

2§
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Allvarlig avvikande hindelse Hindelse 1 samband med
insamling, kontroll, framstill-
ning, forvaring och distribution
av blod och blodkomponenter
som kan leda till déden, vara in-
validiserande, medféra betyd-
ande funktionsnedsittning,
medfoéra behov av sjukhusvérd,
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Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamceller

Blodverksamhet

Nuvarande lydelse

Ds 2019:32

forlinga sjukhusvdrd eller for-
linga det sjukliga tillstdndet.
Inrittning dir fysisk eller jurid-
isk person bedriver blodverk-
samhet.

Erytrocyter (roda blodkroppar),
leukocyter (vita blodkroppar),
trombocyter (blodplittar) och
blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.
Insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter avsedda
att anvindas vid transfusion,
tillverkning av likemedel eller
produkter som omfattas av férord-
ning (EU) 2017/745, eller fram-
stillning, forvaring och distri-
bution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvindas
vid transfusion.

Foreslagen lydelse

4§

Vid framstillning, férvaring
och distribution av blod och
blodkomponenter
avsedda att anvindas som rvara
vid tillverkning av likemedel
eller medicintekniska produkter
giller 1stillet lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter re-
spektive likemedelslagen
(2015:315).

som ar

Vid framstillning, férvaring
och distribution av blod och
blodkomponenter som ir av-
sedda att anvindas som rivara
vid tillverkning av likemedel
eller produkter som omfattas av
forordning (EU) 2017/745 giller
1 stillet likemedelslagen
(2015:315) respektive forordning
(EU) 2017/745 och lagen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser tll EU:s forord-

3 Senaste lydelse 2015:321.
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Forfattningsforslag

ningar om medicintekniska pro-

dukter.

22§

Den som tillhor eller har till-
hért personal inom enskilt be-
driven blodverksamhet som ror
insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter avsedda
att anvindas vid tillverkning av
likemedel eller medicintekniska
produkter fir inte obehorigen
roja vad han eller hon 1 verksam-
heten har fitt veta om en enskild
givares hilsotillstdnd eller andra

personliga forhdllanden. Som
obehérigt rojande anses inte att
nigon fullgér sidan  upp-

giftsskyldighet som féljer av lag
eller férordning.

Den som tillhor eller har till-
hért personal inom enskilt be-
driven blodverksamhet som rér
insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter avsedda
att anvindas vid tillverkning av
likemedel eller sédana produkter
som omfattas av forordning (EU)
2017/745 fir inte obehérigen
roja vad han eller hon 1 verk-
samheten har fitt veta om en
enskild givares hilsotillstind
eller andra personliga forhalland-
en. Som obehérigt réjande anses
inte att nigon fullgér sddan
uppgiftsskyldighet som foljer av

lag eller férordning.

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna 1 offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).

Denna lag trider i kraft den 26 maj 2020.

* Senaste lydelse 2009:516.
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1.15

Ds 2019:32

Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1093)

om andring i offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 24 kap. 3 och 3 a§§ i stillet f6r lydelsen enligt lagen
(2018:1093) om indring 1 den lagen ska ha féljande lydelse,

dels att ikrafttridandebestimmelserna till lagen (2018:1093) om
indring i den lagen ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1093

Foreslagen lydelse

24 kap.
3§

Sekretess giller 1 verksamhet
som bestdr 1 etikprévning och
tillsyn enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning
som avser minniskor och 1 verk-
samhet enligt lagen (2018:1091)
med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
tll EU:s forordning om kliniska
provningar av humanlikemedel

Sekretess giller i verksamhet
som bestdr 1 etikprévning och
tillsyn enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning
som avser minniskor och i verk-
samhet enligt lagen (2020:000)
med  kompletterande  bestim-
melser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter

1. for uppgift om en enskilds personliga férhdllanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
nigon nirstiende till denne lider men, och

2. f6r uppgift om en enskilds ekonomiska férhéllanden, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen giller inte beslut
1 andra drenden in sidana som
avser ett yttrande om etisk
granskning av en ansékan om
tillstand att utfora klinisk like-
medelsprovning. Sekretessen for
uppgifter i ett beslut om sddant
yttrande upphor att gilla nir

80

Sekretessen giller inte beslut
1 andra drenden in sidana som
avser ett yttrande om etisk
granskning enligt 4 § lagen med
kompletterande bestimmelser om
etisk  granskning till EU:s
forordningar om  medicintek-
niska produkter. Sekretessen for
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Likemedelsverket fattat beslut 1
triga om tillstind till klinisk like-
medelsprovning enligt 7 kap. 6 §
likemedelslagen (2015:315), eller
tillstand till sddan prévning ska
anses beviljat enligt artikel 8.6,
14.11, 19.4, 20.8 eller 23.6 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel
och om upphivande av direktiv
2001/20/EG.

Forfattningsforslag

uppgifter 1 ett sddant beslut om
ett yttrande om etisk granskning
upphér att gilla nir Like-
medelsverket fattat beslut 1
frigan. Om Likemedelsverket
inte fattar ndgot beslut i ett
drende om wvdsentlig dndring
enligt artikel 75 i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska pro-
dukter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG sd
upphor sekretessen for
Etikprovningsmyndighetens

beslut om yttrande wvid den
tidpunkt som anges i artikel 75.3
och 75.4 i den EU-férordningen.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen enligt forsta
stycket 11 hogst sjuttio &r och enligt forsta stycket 2 1 hogst tjugo

o
ar.

3a§

Fir en myndighet en uppgift
som ir sekretessreglerad 1 3§
forsta stycket frin Etikprov-
ningsmyndigheten for att bistd i
den etiska granskningen av en
ansokan om #llstind att utfora
klinisk likemedelsprovning, blir
sekretessbestimmelsen tillimp-
lig pd uppgiften iven hos den
mottagande myndigheten.

Fir en myndighet en uppgift
som ir sekretessreglerad i 3§
forsta stycket fr&n Etikprov-
ningsmyndigheten for att bistd i
den etiska granskningen av en
ansdkan eller en anmdlan om att
genomféra en klinisk provning,
blir sekretessbestimmelsen till-
implig pd uppgiften iven hos den
mottagande myndigheten.
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Denna lag trider i kraft den Denna lag trider i kraft den 26
dag som regeringen bestimmer. ~ maj 2020.
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1.16  Forslag till lag om a@ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom féreskrivs att det 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) ska inféras en ny paragraf, 30 kap. 25 ¢ §, av féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

30 kap.
25c¢§

Sekretessen enligt 23 § hindrar
inte att en uppgift limnas ut till en
biobank som invittats 1 enskild
verksambet i enlighet med wvad
som foreskrivs i forordningen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s férord-

ningar om medicintekniska pro-

dukter.

Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2020.
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1.17

Ds 2019:32

Forslag till lag om andring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 24 kap. 3 och 3 a §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.15

Foreslagen lydelse

24 kap.
3§

Sekretess giller 1 verksamhet
som bestdr i etikprévning och
tillsyn enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning
som avser minniskor och 1 verk-

samhet enligt lagen (2020:000)

med  kompletterande  be-
stimmelser om etisk granskning
tll EU:s férordningar om

medicintekniska produkter

Sekretess giller i verksamhet
som bestdr i etikprévning och
tillsyn enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning
som avser minniskor och i
verksamhet enligt  lagen
(2018:1091) med kompletter-
ande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning

om kliniska  prévningar av
humanlikemedel  och  lagen
(2020:000) med kompletter-

ande bestimmelser om etisk
granskning tll EU:s forord-
ningar om medicintekniska
produkter

1. t6r uppgift om en enskilds personliga forhillanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller

ndgon nirstiende till denne lider men, och
2. f6r uppgift om en enskilds ekonomiska férhéllanden, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen giller inte beslut
1 andra drenden in sidana som
avser ett yttrande om etisk gran-
skning enligt 4 § lagen med kom-
pletterande bestimmelser om etisk

granskning till EU:s forordningar

Sekretessen giller inte beslut
1 andra irenden in sidana som
avser ett yttrande om etisk
granskning av en ansékan om
tillstand att utfora klinisk like-
medelsprévning. Sekretessen for

! Senaste lydelse 2020:000.
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om medicintekniska produkter.
Sekretessen for uppgifter 1 ett
sddant beslut om ett yttrande om
etisk granskning upphor att gilla
nir Likemedelsverket fattat
beslut 1 fragan. Om Likemedels-
verket inte fattar ndgot beslut i ett
grende om wvdisentlig dndring
enligt artikel 75 i1 Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska pro-
dukter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och  forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av  rddets  direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG sd
upphor sekretessen for
Etikprovningsmyndighetens
beslut om yttrande vid den tid-
punkt som anges i artikel 75.3 och
75.4 i den EU-férordningen.

Forfattningsforslag

uppgifter i ett sddant beslut om
ett yttrande upphor att gilla nir
Likemedelsverket fattat beslut 1
fraga om tillstind till klinisk
likemedelsprovning enligt 7 kap.
7 § likemedelslagen (2015:315),
eller tillstind till sidan provning
ska anses beviljat enligt artikel
8.6, 14.11, 19.4, 20.8 eller 23.6 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel
och om upphivande av direktiv
2001/20/EG.

Sekretessen giller inte beller
beslut i andra drenden in sddana
som avser ett yttrande om etisk
granskning enligt 4 § lagen med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska pro-
dukter. Sekretessen for uppgifter i
ett sddant beslut om ett yttrande
om etisk granskning upphor att
gélla nér Likemedelsverket fattat
beslut 1 fragan. Om Likemedels-
verket inte fattar ndgot beslut 1 ett
drende om wvdsentlig dndring
enligt artikel 75 i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska pro-
dukter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av rddets direktiv

90/385/EEG och 93/42/EEG sd
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Ds 2019:32

upphor sekretessen for
Etikprovningsmyndighetens

beslut om yttrande wvid den
tidpunkt som anges i artikel 75.3

och 75.4 1 den EU-forordningen.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen enligt f6rsta
stycket 11 hdgst sjuttio &r och enligt férsta stycket 2 1 hogst tjugo

o
ar.

Fir en myndighet en uppgift
som dr sekretessreglerad 1 3§
forsta stycket frin Etikprov-
ningsmyndigheten f6r att bistd 1
den etiska granskningen av en
ansokan eller en anmilan om att
genomféra en klinisk prévning,
blir sekretessbestimmelsen
tillimplig p& uppgiften dven hos
den mottagande myndigheten.

3a§

Far en myndighet en uppgift
som dr sekretessreglerad 1 3§
forsta stycket frin Etikprov-
ningsmyndigheten f6r att bistd 1
den etiska granskningen av en
ansokan eller en anmilan om att
genomfora en klinisk provning,
eller en ansékan om tillstind att
utfora en klinisk likemedelsprov-
ning blir sekretessbestimmelsen
tillimplig p& uppgiften dven hos
den mottagande myndigheten.

Denna lag trider i kraft den dag regeringen bestimmer.

2 Senaste lydelse 2020:000.
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1.18 Forslag till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom féreskrivs att 24 kap. 3 och 3 a §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.17 Féreslagen lydelse

24 kap.
3§

Sekretess giller 1 verksamhet som bestdr 1 etikprévning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor och 1 verksamhet enligt lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
férordning om kliniska prévningar av humanlikemedel och lagen
(2020:000) med kompletterande bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter

1. f6r uppgift om en enskilds personliga férhillanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nigon nirstiende till denne lider men, och

2. f6r uppgift om en enskilds ekonomiska férhéllanden, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen giller inte beslut i1 andra drenden 4n sidana som
avser ett yttrande om etisk granskning av en ansékan om tillstdnd
att utfora klinisk likemedelsprovning. Sekretessen for uppgifter 1
ett beslut om sddant yttrande upphor att gilla nir Like-
medelsverket fattat beslut 1 friga om tillstdnd till klinisk like-
medelsprévning enligt 7 kap. 7 § likemedelslagen (2015:315), eller
tillstdnd till sidan provning ska anses beviljat enligt artikel 8.6,
14.11, 19.4, 20.8 eller 23.6 1 Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prov-
ningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG.

Sekretessen giller inte heller Sekretessen giller inte heller
beslut i andra drenden dn sddana beslutiandra drenden dn sidana
som avser ett yttrande om etisk som avser ett yttrande om etisk
granskning enligt 4 § lagen med granskning enligt 4 § lagen med

! Senaste lydelse 2020:000.
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kompletterande bestimmelser
om etisk granskning tll EU:s
férordningar om medicintek-
niska produkter. Sekretessen for
uppgifter i ett sddant beslut om
ett yttrande om etisk granskning
upphér att gilla nir Likemedels-
verket fattat beslut 1 frigan. Om
Likemedelsverket fattar
ndgot beslut i ett drende om vis-
entlig indring enligt artikel 75 i
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om indring av
direktiv  2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och fér-
ordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av ridets direk-
tiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
s& upphor sekretessen for Etik-
provningsmyndighetens  beslut
om yttrande vid den tidpunkt
som anges 1 artikel 75.3 och 75.4
iden EU-férordningen.

inte

Ds 2019:32

kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s
férordningar om medicintek-
niska produkter. Sekretessen
for uppgifter 1 ett sidant beslut
om ett yttrande om etisk
granskning upphor att gilla nir
Likemedelsverket fattat beslut 1
frigan. Om Likemedelsverket
inte fattar ndgot beslut 1 ett
irende om visentlig indring
enligt artikel 75 1 Europaparla-
mentets och ridets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska pro-
dukter, om indring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG
eller enligt artikel 71 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv
98/79/EG och kommissionens
beslur 2010/227/EU s& upphor
sekretessen for Etikprévnings-
myndighetens beslut om ytt-
rande vid den tidpunkt som
anges 1 artikel 75.3 och 75.4 ;
forordning (EU) 2017/745 eller
enligt artikel 71.3 och 71.4 1 for-
ordning (EU) 2017/746.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen enligt f6rsta
stycket 11 hégst sjuttio &r och enligt férsta stycket 2 1 hoégst tjugo

o
ar.
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32§

Fir en myndighet en uppgift
som ir sekretessreglerad 1 3§
forsta stycket frin Etikprov-
ningsmyndigheten for att bistd 1
den etiska granskningen av en
ansokan eller en anmilan om att
genomféra en klinisk prévning,
eller en ansdkan om tillstind att
utféra  en  klinisk  like-
medelsprévning blir sekretess-
bestimmelsen tillimplig pa upp-
giften dven hos den mottagande
myndigheten.

Fir en myndighet en uppgift
som dr sekretessreglerad 1 3§
forsta stycket frin Etikprov-
ningsmyndigheten for att bistd 1
den etiska granskningen av en
ans6kan eller en anmilan om att
genomféra en klinisk prévning
eller en prestandastudie, eller en
ans6kan om tillstdnd att utféra
en klinisk likemedelsprévning
blir sekretessbestimmelsen
tillimplig p& uppgiften dven hos
den mottagande myndigheten.

Denna lag trider i kraft den 26 maj 2022.

2 Senaste lydelse 2020:000.
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1.19

Ds 2019:32

Forslag till lag om andring i lagen (2011:791)

om ackreditering och teknisk kontroll

Hirigenom féreskrivs att 9 a § lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9a§'

Bestimmelserna 1 7-9 §§
giller inte organ fér bedémning
av §verensstimmelse som utses
och anmils enligt Europaparla-
mentets och ridets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska pro-
dukter, om indring av direktiv
2001/83/EG, férordning (EG)
nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG
och Europaparlamentets och
ridets férordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upp-
hivande av direktiv 98/79/EG

och  kommissionens  beslut
2010/227/EU.
Bestimmelser om  ansvarig

myndighet for att utse och anmdla
organ enligt Europaparlamentets

och rddets  forordning (EU)

Bestimmelserna 1 7-9 §§
giller inte organ fér bedémning
av Overensstimmelse som utses
och anmils enligt Europaparla-
mentets och ridets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska pro-
dukter, om indring av direktiv
2001/83/EG, férordning (EG)
nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av ridets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG
och Europaparlamentets och
ridets forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upp-
hivande av direktiv 98/79/EG
och  kommissionens  beslut
2010/227/EU. Bestimmelser om
dessa organ och myndigheter med
ansvar for anmdlda organ finns 1
stillet i dessa EU-férordningar.

! Senaste lydelse 2017:931.
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2017/745 och Europaparlament-
ets och rddets forordning (EU)
2017/746  finns i lagen
(1993:584) om medicintekniska
produkter.

Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2020.
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1.20
(2015:315)

Ds 2019:32

Forslag till lag om andring i lakemedelslagen

Hirigenom foreskrivs att 4 kap. 3 § likemedelslagen (2015:315) ska

ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4 kap.
38

Om ett likemedel som om-
fattas av sjukhusundantag inne-
hiller en medicinteknisk produkt
enligt 2 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter, ska
denna produkt uppfylla de wvis-
entliga krav som avses 1 fore-
skrifter som har meddelats med
stod av 6 § samma lag.

Om ett likemedel som om-
fattas av sjukhusundantag inne-
hiller en produkt som omfattas av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av ridets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG,
ska  produkten uppfylla de
allménna krav pd sikerbet och
prestanda som avses iartikel 5.2 1
den férordningen.

Denna lag trider i kraft den 26 maj 2020.

92



Ds 2019:32
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Forslag till lag om andring i lagen (2018:696)

om skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter

Hirigenom foreskrivs att 5§ lagen (2018:696) om skatt pd vissa
nikotinhaltiga produkter ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5§
Skatt enligt 3 och 4 §§ tas inte ut for
1. produkter som ir klassificerade som narkotika enligt narko-
tikastrafflagen (1968:64) eller som hilsofarliga varor enligt lagen
(1999:42) om férbud mot vissa hilsofarliga varor,

2. likemedel som uppfyller
kraven for att fi siljas enligt
5kap. 1§ likemedelslagen
(2015:315) eller medicintekniska
produkter som fir slippas ut pd
marknaden eller tas 1 bruk 1
Sverige  enligt 9§  lagen
(1993:584) om medicintekniska
produkter,

2. likemedel som uppfyller
kraven for att fi siljas enligt
5kap. 1§ likemedelslagen
(2015:315) eller medicintekniska
produkter och andra produkter
som fér slippas ut pd marknaden
eller tas 1 bruk 1 Sverige enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av
den S april 2017
medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphivande av rddets
direktiv ~ 90/385/EEG ~ och
93/42/EEG, i den wrsprungliga
lydelsen,

om

3. produkter som ir skattepliktiga enligt lagen (1994:1563) om

tobaksskatt, eller

4. produkter som vid klassificering och mirkning enligt férord-
ning (EG) nr 1272/2008 tillhor faroklassen akut toxicitet i faro-

kategorierna 1, 2 eller 3.
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Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2020.
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1.22

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (2018:2088)

om tobak och liknande produkter

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
43§
Lagen ska inte tillimpas pd produkter som ir klassificerade som
narkotika enligt narkotikastrafflagen (1968:64) eller som hilso-
farliga varor enligt lagen (1999:42) om f6érbud mot vissa hilsofarliga

varor.

I friga om elektroniska cigar-
etter och pifyllningsbehillare
ska lagen inte tillimpas pa like-
medel eller medicintekniska pro-
dukter som omfattas av like-
medelslagen  (2015:315) eller
lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter.

I friga om elektroniska cigar-
etter och pafyllningsbehillare
ska lagen inte tillimpas pa like-
medel som omfattas av like-
medelslagen (2015:315) eller pd
medicintekniska produkter och
andra produkter som omfattas av
Europaparlamentets och  rddets
forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

I friga om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehdllare giller
dven produktsikerhetslagen (2004:451).

Denna lag trider 1 kraft den 26 maj 2020.
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1.23  Forslag till den slutliga lydelsen av férordning
med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs' f6ljande.

1 kap. Inledande bestammelser

1§ Denna férordning innehéller bestimmelser som kompletterar

1. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG)nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG,

2. Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnos-
tik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU, och

3. lagen (2020:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter.

2§ Termer och uttryck som anvinds 1 lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter har samma betydelse 1 denna férordning.

3§ Ifriga om inforsel av och handel med sprutor och kanyler som
kan anvindas fér insprutning i minniskokroppen finns sirskilda
bestimmelser.

4§ Frigan ska hinskjutas till Likemedelsverket, om en myndighet
vid sin bedémning av vad som &verensstimmer med vetenskap och
beprovad erfarenhet inom hilso- och sjukvirden anser att det finns
anledning att ifrigasitta om en medicinteknisk produkt ir 1 dver-
ensstimmelse med kraven och villkoren i férordning (EU) 2017/745
eller férordning (EU) 2017/746.

' I denna promemoria presenteras endast forslag till den slutliga lydelsen av en ny férordning
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.
Den slutliga versionen presenteras for att underlitta forstdelsen av hur svensk ritt ska anpassas
till EU-férordningarna. I ett forsta steg kommer férordningen innehilla anpassningar till
MDR. Direfter kommer tilligg att géras i den férordningen fér att anpassa den till IVDR.
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2 kap. Behdriga myndigheter

1§ Likemedelsverket dr behérig myndighet enligt férordning
(EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746 med undantag for de
uppgifter som Inspektionen fér vird och omsorg ir behorig
myndighet f6r i enlighet med 2 §.

2§ Inspektionen fér vdrd och omsorg ir behérig myndighet

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

2. f6r sddana implantatkort och sdan information som avses i
artikel 18.2 1 férordning (EU) 2017/745,

3.1 fr8ga om de krav pd lagring och foérvaring av den unika
produktidentifieringen (UDI) som uppstills pd hilso- och sjuk-
vdrden och hilso- och sjukvirdspersonal, och

4. for de krav pd genetisk information, rddgivning och sddant
informerat samtycke som avses 1 artikel 4 i férordning (EU)
2017/74e.

3§ Likemedelsverket ir den myndighet med ansvar f6r anmilda
organ som anges i artikel 35 i férordning (EU) 2017/745 och artikel
311tforordning (EU) 2017/746.

4§ Inspektionen f6ér vird och omsorg ir den myndighet som i
enlighet med 7 kap. 3 § 2 lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska motta
information om de produkter som avses 1 artikel 5.5 1 foérordning
(EU) 2017/745 och artikel 5.5 1 férordning (EU) 2017/746.

5§ Likemedelsverket ska utféra de uppgifter som

1. en medlemsstat fir utféra 1 enlighet med artiklarna 6.4, 33.7,
40.1, 59.2, 60, 72.5, 75, 76, 80, 87.10, 95.6, 95.7, 97 och 98 i
férordning (EU) 2017/745 samt och artiklarna 6.4, 36, 54.2, 55, 68.5,
71,72, 76, 82.10, 90.6, 90.7, 92 och 93 i férordning (EU) 2017/746,

2. en berérd medlemsstat fir utfora enligt artiklarna 70 och 78 i
férordning (EU) 2017/745 samt artiklarna 66 och 74 i férordning
(EU) 2017/746,
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3. en samordnade medlemsstat fir utféra enligt artiklarna 78 och
80 i forordning (EU) 2017/745 samt 74 och 76 1 férordning (EU)
2017/746,

4. en myndighet med ansvar f6r anmilda organ fir utféra enligt
térordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746.

Likemedelsverket ska dven vara mottagare fér den information
som Europeiska kommissionen ska vidarebefordra till eller gora
tillginglig for medlemsstater, berérda medlemsstater, samordnande
medlemsstat eller myndighet med ansvar f6r anmilda organ enligt
ovan nimnda férordningar.

3 kap. Markning, information och dokumentation

1§ Den information som avses i artiklarna 18.1, 89.8 och avsnitt 23
i bilaga I till f6rordning (EU) 2017/745 ska anges pd svenska nir en
produkt tillhandahills anvindare eller patient i Sverige, oavsett om
den ir avsedd for yrkesmissig eller annan anvindning. Detsamma
giller den information som ska limnas enligt artikel 84.8 och avsnitt
201 bilaga I till férordning (EU) 2017/746. Aven sammanfattningen
av en klinisk provning enligt punkt 3.1.5 1 kapitel IT 1 bilaga XV 1
férordning (EU) 2017/745 ska anges pa svenska.

Med undantag frin forsta stycket fir den information som ska
tillhandahillas pd ett implantatkort enligt artikel 18.1 sista stycket 1
forordning (EU) 2017/745 anges pd engelska eller svenska.

2§ Den information och dokumentation som anges i artiklarna
10.14,11.3 d, 19.1 och 41 1 férordning (EU) 2017/745 och artiklarna
10.13,11.3 d, 17.1 och 37 i férordning (EU) 2017/746 och det intyg
som ska utfirdas enligt artikel 56 i férordning (EU) 2017/745 och
enligt artikel 51 1 férordning (EU) 2017/746 ska vara skrivna pd
svenska eller engelska.

Den dokumentation som anges 1 artikel 52.12 1 f6rordning (EU)
2017/745 och artikel 48.12 i férordning (EU) 2017/746 ska vara
skriven pd svenska eller pa ett sprik som godkints av det anmilda
organet.

3§ Likemedelsverket fir i enskilda fall besluta om undantag frén
kraven enligt 1-2 §§. Beslutet fir férenas med villkor.
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Dokumentation till ansékan om att utses till anmilt organ

4 § Ettorgan som ansdker om att utses till anmilt organ hos Like-
medelsverket fir till stéd for sin ansékan 8beropa ett ackrediter-
ingsintyg som har utfirdats i enlighet med 5 § lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Forteckning over specialanpassade produkter

5§ En tillverkare av specialanpassade produkter ska pd begiran
limna en foérteckning till Likemedelsverket ¢ver de specialanpassade
produkter som har tillhandahillits i Sverige.

Anmiilan om forvaring av dokumentation vid konkurs

6 § Anmilan enligt 2 kap. 4 § och 7 kap. 11 § lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter ska limnas till Likemedelsverket.

5 kap. Kliniska provningar och prestandastudier

1§ Likemedelsverket provar frigor om tillstdnd att genomféra en
klinisk prévning eller en prestandastudie och om visentliga
indringar av sddana prévningar eller studier.

2§ Likemedelsverket ska skicka ansékan eller anmilan om att
genomféra en klinisk provning eller en prestandastudie till Etikprév-
ningsmyndigheten f6r yttrande eller beslut. Om det finns skil ska
Likemedelsverket dven skicka ansokan eller anmilan till berérd bio-
bank f6r yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande il
Likemedelsverket och till Etikprévningsmyndigheten.

3§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om undantag frin
kraven 1 férordning (EU) 2017/745, lagen med kompletterande be-
stimmelser till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter
och i féreskrifter meddelade 1 anslutning till den lagen nir det giller
en klinisk prévning som inte genomférs i nigot av de syften som
anges 1 artikel 62.1 1 férordning (EU) 2017/745.

99



Forfattningsforslag Ds 2019:32

Likemedelsverket fir i enskilda fall besluta om undantag frin
sddana krav. Beslut fir férenas med sirskilda villkor.

4§ Om sponsorn for en klinisk provning eller prestandastudie inte
ir etablerad 1 Europeiska unionen fir Likemedelsverket besluta att
denne inte behover utse en rittslig foretridare utan 1 stillet utse
minst en kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 1 férordning
(EU) 2017/745 respektive artikel 58.4 1 férordning (EU) 2017/746.

6 kap. Tillsyn

1§ Medundantagavvad som angesi2 § har Likemedelsverket till-
syn over efterlevnaden av férordningen (EU) 2017/745, forord-
ningen (EU) 2017/746, lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s férordningar om medicintekniska produkter och féreskrifter
som har meddelats 1 anslutning till lagen.

2§ Inspektionen fér vird och omsorg har tllsyn 6ver efter-
levnaden av foérordningen (EU) 2017/745, férordningen (EU)
2017/746, lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter och féreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till den lagen nir det giller

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

2. s&dana implantatkort och sidan information som avses 1 artikel
18.2 i férordning (EU) 2017/745 och som omfattar hilso- och sjuk-
vérden och hilso- och sjukvérdspersonal,

3. 1 frdga om de krav pd lagring och foérvaring av den unika
produktidentifieringen (UDI) som uppstills pd hilso- och sjuk-
virden och hilso- och sjukvirdspersonal, och

4.de krav pi genetisk information, ridgivning och sidant
informerat samtycke som avses i artikel 4 1 férordning (EU)
2017/746.

3§ Likemedelsverket ska minst en gdng om dret limna en sddan
rapport till kommissionen och samordningsgruppen fér medicin-
tekniska produkter som avses i artikel 44.12 i férordning (EU)
2017/745 respektive artikel 40.12 i férordning (EU) 2017/746.
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Likemedelsverket ska hilla en sammanfattning av rapporten
tillginglig fér allminheten via det elektroniska system som avses 1
artikel 57 1 férordningen (EU) 2017/745 respektive artikel 52 1
férordningen (EU) 2017/746.

4§ Likemedelsverket ska regelbundet se 6ver sin tillsynsverksam-
het och den marknadskontroll som myndigheten utévar och bedéma
hur dessa verksamheter fungerar. Denna 6versyn och dessa be-
démningar ska genomféras minst vart fjirde &r och resultatet ska
meddelas de 6vriga medlemsstaterna 1 Europeiska unionen och
Europeiska kommissionen. Likemedelsverket ska hilla en samman-
fattning av resultaten tillginglig f6r allminheten via det elektroniska
system som avses i artikel 100 i férordningen (EU) 2017/745
respektive artikel 95 i férordningen (EU) 2017/746.

7 kap. Bemyndiganden

1§ Likemedelsverket fir meddela féreskrifter om att krav som
foljer av eller visentligen motsvarar kraven enligt férordning (EU)
2017/745, torordning (EU) 2017/746 och denna lag ska gilla dven
for produkter som inte anges 1 1kap. 2§ lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter men som i friga om anvindningen stdr nira
sddana produkter.

2§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om skyldighet att
registrera uppgifter enligt 7 kap. 11 § lagen (2020:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekni-
ska produkter.

3§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om vilka yrkes-
kvalifikationer den person ska ha som ger skriftliga anvisningar f6r
utformningen av en specialanpassad produkt i enlighet med artikel
2.3 i férordning (EU) 2017/745.

4§ Likemedelsverket f&r meddela foreskrifter om framstillning,

férvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att
anvindas som rivara vid tillverkning av medicintekniska produkter.
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5§ Likemedelsverket fir meddela féreskrifter om den medicinska
yrkesverksamhet som ska finnas att tillgd nir en produkt mot
betalning eller kostnadsfritt anvinds i samband med kommersiell
verksamhet for att tillhandahdlla en diagnostisk eller terapeutisk
ydnst som via informationssambhillets tjinster enligt definitionen 1
artikel 1.1b 1 Europaparlamentets och ridets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsférfarande
betriffande tekniska féreskrifter och betriffande foreskrifter for in-
formationssambhillets tjinster (kodifiering) eller genom andra kom-
munikationsmedel direkt eller via mellanhinder erbjuds till en fysisk
eller juridisk person som ir etablerad i Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet.

6 § Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om den information
som ska ges till patienten och om den tillgdng till rddgivning som ska
finnas 1 friga om ett genetiskt test i enlighet med artikel 4 i
férordning (EU) 2017/746.

7§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om vilka utbild-
ningar inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller
annan relevant vetenskaplig disciplin som den person som har ansvar
for att regelverket f6ljs ska ha i enlighet med artiklarna 15.1, 15.2 och
15.6 1 f6rordningen (EU) 2017/745 och artiklarna 15.1, 15.2 och 15.6
i forordningen (EU) 2017/746.

8§ Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om att hilso- och
sjukvirden och hilso- och sjukvirdspersonal ska limna information
enligt artikel 18 1 férordning (EU) 2017/745 och pa vilka sitt den
informationen ska limnas.

9§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om att information
ska limnas enligt artikel 18 i f6rordning (EU) 2017/745 och pd vilka
sitt den informationen ska limnas i de fall implantat anvinds av
hilso- och sjukvérdsinstitutioner men dir behandlingen inte ir att
anse som hilso- och sjukvird eller utférs av hilso- och sjuk-
vardspersonal.

10§ Socialstyrelsen f&r meddela foreskrifter om att
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1. hilso- och sjukvirden ska lagra och férvara den unika
produktidentifieringen (UDI) iven for andra produkter in
implantat 1 klass III som har levererats till dem, och

2. hilso- och sjukvirdspersonal ska lagra och férvara UDI fér
produkter som har levererats till dem.

11§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om att andra
aktorer eller inrittningar in de som omfattas av 10 § ska lagra och
férvara den unika produktidentifieringen (UDI) f6r produkter som
har levererats till dem.

12§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om den behérig-
het som

1. krdvs for att hilla det samtal med forsokspersonen som anges 1
artikel 63.2 ¢ 1 férordning (EU) 2017/745 och artikel 59.2 ¢ 1 for-
ordning (EU) 2017/746,

2. en person ska ha for att tillhandahélla den aktuella sjukvérden
under de forhillanden som giller f6r kliniska prévningar eller pre-
standastudier 1 enlighet med artikel 62.4j 1 férordning (EU)
2017/745 och artikel 58.5 j 1 forordning (EU) 2017/746

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

13§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om férsikringar
eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 § lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter.

14§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om

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

2. skyldighet fér hilso- och sjukvdrdsinstitutioner att till den
myndighet som anges i 2 kap. 4 § limna ytterligare information om
dessa produkter.

15§ Socialstyrelsen fir meddela féreskrifter om anvindning av
produkter i verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvérdslagen
(2017:30), tandvirdslagen  (1985:125), patientsikerhetslagen
(2010:659) och lagen (2020:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.
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16 § Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om sanktions-
avgift 1 enlighet med 5 kap. 4 § lagen (2020:000) med kompletteran-
de bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska pro-
duketer.

Likemedelsverket beslutar om sanktionsavgifter. Sanktionsav-
gifter ska betalas till Likemedelsmedelsverket.

17§ Likemedelsverket fir meddela ytterligare foreskrifter 1 frigor
som ror lagen (2020:000) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter och EU-
férordningarna och som behovs for att skydda minniskors hilsa och
sikerhet.

18 § Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om verkstillig-
heten av férordning (EU) 2017/745, férordning (EU) 2017/746,
lagen (2020:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter och denna férordning,
med undantag for vad som f6ljer av 19 §.

19§ Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om verkstillighet av
férordning (EU) 2017/745, férordning (EU) 2017/746, lagen
(2020:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter och denna férordning sévitt
avser sddana produkter och verksamheter som anges i 2 kap. 2§
denna férordning.
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1.24  Forslag till den slutliga lydelsen av férordning
om andring i offentlighets- och
sekretessférordningen (2009:641)

Hirigenom foreskrivs' att bilagan till offentlighets- och
sekretessférordningen (2009:641) ska ha foljande lydelse.

1. Denna férordning trider 1 kraft xx yy.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande i friga om begrinsningar
av sekretessen for uppgifter 1 tillsynsverksamheten vad giller
anmilda organ som avses 1 9 a § forsta stycket lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

' T denna promemoria presenteras endast forslag till den slutliga lydelsen av dndring i
offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641). Detta for att underlitta forstielse om
hur svensk ritt ska anpassas till EU-férordningarna. Den slutliga versionen kommer att vara
resultatet av tvd dndringar i offentlighets- och sekretessférordningen, forst ett indringsférslag
for att anpassa svensk ritt till MDR och direfter ett indringsférslag for att anpassa svensk ritt
till IVDR.
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Bilaga’

Nuvarande lydelse

Verksamheten bestar i

Sirskilda begrinsningar 1
sekretessen

33. utredning,  tillstdnds-
givning och tillsyn enligt like-
medelslagen (2015:315) eller
enligt motsvarande ildre be-
stimmelser, tillsyn enligt lagen
(1993:584) om medicintekniska
produkter eller enligt mot-
svarande ildre bestimmelser,

tillstdndsgivning  och tillsyn
enligt lagen (2006:496) om
blodsikerhet ~ och  lagen

(2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och cel-
ler, tillstindsgivning och tillsyn
enligt lagen (2009:366) om han-
del med likemedel eller enligt
motsvarande ildre bestimmel-
ser, tillsyn enligt ridets férord-
ning (EG) nr 953/2003 av den
26 maj 2003 om foérhindrande
av att handeln med vissa viktiga
mediciner avleds till Europeiska
unionen, tillsyn enligt Europa-
parlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden  for
godkinnande av och tillsyn

sekretessen enligt 9 § forsta
stycket 1 giller inte vid tillsyn
over produktsikerheten hos
varor som ir avsedda fér kon-
sumenter eller kan antas
komma att anvindas av
konsumenter, om intresset av
allmin kinnedom om
forhillande som roér risk for
skada pd person har sddan vikt
att uppgiften bér limnas ut

sekretessen enligt 9 § forsta
stycket 1 giller inte for
uppgifter i
tillsynsverksamheten vad giller
anmdlda organ som avses i 9a §
forsta stycket lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter
om intresset av  allmin
kinnedom om férhillande som
ror minniskors hilsa, miljon
eller redligheten i handeln eller
ett liknande allminintresse har
sidan vikt att de bor limnas ut

sekretessen enligt 9 § forsta
stycket 1 giller inte heller for
uppgifter som ska

2 Senaste lydelse 2019:257.
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6ver  humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel
samt om inrittande av en
europeisk
likemedelsmyndighet eller
enligt motsvarande ildre be-
stimmelser, tillsyn enligt Euro-
paparlamentets och  rddets
férordning (EG) nr 816/2006
av den 17 maj 2006 om tvings-
licensiering av patent for till-
verkning av likemedelspro-
dukter for export till linder
med folkhilsoproblem samt
tillsyn enligt
Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006 om
likemedel ~ foér  pediatrisk
anvindning och om indring av
forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004,

Forfattningsforslag

offentliggéras  enligt 4 c¢§
férordningen (2007:1205) med
instruktion for
Likemedelsverket

Foreslagen lydelse

Verksamheten bestir 1

Sirskilda begrinsningar i
sekretessen

33. utredning, tillstindsgiv-
ning och tillsyn enligt like-
medelslagen (2015:315) eller
enligt motsvarande ildre be-
stimmelser, tillsyn enligt lagen
(1993:584) om medicintekniska
produkter eller enligt motsvar-

sekretessen enligt 9 § forsta
stycket 1 giller inte for uppgifter
i tillsynsverksambeten  Sver
produktsikerheten hos varor
som ir avsedda for
konsumenter eller kan antas
komma att anvindas av
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ande ildre bestimmelser, till-
stindsgivning och tillsyn enligt
lagen (2006:496) om blodsiker-
het och lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga viv-
nader och celler, tillstdndsgiv-
ning och tillsyn enligt lagen
(2009:366) om handel med

likemedel eller enligt
motsvarande ildre
bestimmelser, tillsyn enligt
ridets foérordning (EG) nr

953/2003 av den 26 maj 2003
om férhindrande av att handeln
med vissa viktiga mediciner
avleds till Europeiska unionen,
tillsyn  enligt  Europaparla-
mentets och ridets férordning
(EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden  for
godkinnande av och tillsyn
6ver  humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel
samt inrittande av en
europeisk like-
medelsmyndighet eller enligt
motsvarande ildre bestimmel-
ser, tillsyn enligt Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EG) nr 816/2006 av den
17 maj 2006
tvingslicensiering av patent for
tillverkning like-
medelsprodukter f6r export till
linder med folkhilsoproblem,
tillsyn enligt Europaparlament-
ets och ridets férordning (EG)

om

om

av
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konsumenter eller for uppgifter i
verksambeten med utredning,
tillstandsgivning och tillsyn som
avser kliniska provningar och
prestandastudier, om intresset
av  allmin kinnedom om
forhillande som ror risk for
skada p& person har sddan vikt
att uppgiften bér limnas ut

sekretessen enligt 9 § forsta
stycket 1 giller inte for upp-
gifter 1 tillsynsverksamheten av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002
och  forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphivande
av rddets direktiv 90/385/EEG
och  93/42/EEG  och
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017  om
medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphiv-
ande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut
2010/227/EU om intresset av
allmin kidnnedom om foérhdll-
ande som ror minniskors hilsa,
miljon eller redligheten 1 han-
deln eller ett liknande allmin-
intresse har sddan vikt att de
bér limnas ut

av
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nr 1901/2006 av den 12 decem-
ber 2006 om likemedel for
pediatrisk anvindning och om
indring av férordning (EEG)
nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004, utredning,
tillstandsgioning  och  tillsyn
enligt lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter, utredning,

tillstindsgivning  och  tillsyn
enligt Europaparlamentets och
rddets  forordning (EU)

2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv
2001/83/EG, férordning (EG)
nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG,
samt utredning, tillstindsgivning
och tillsyn enligt Europa-
parlamentets och rddets  for-
ordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv
98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Forfattningsforslag

sekretessen enligt 9 § forsta
stycket 1 giller inte heller for
uppgifter som ska
offentliggdéras enligt 4c¢ §
férordningen (2007:1205) med
instruktion for
Likemedelsverket
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2 Arendet

Europeiska kommissionen presenterade under hésten 2012 forslag
till tvd nya EU-férordningar pd det medicintekniska omridet: for-
slag till Europaparlamentets och rddets férordning om medicintek-
niska produkter och om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning
(EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 (KOM 2012
542 final) och férslag till Europaparlamentets och ridets forordning
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostisk (KOM 2012
541 final). En politisk dverenskommelse mellan Europaparlamentet,
ridet och kommissionen niddes i september 2016. Den 5 april 2017
beslutade Europaparlamentet och ridet férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG,
férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009
och om upphivande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
Samma datum beslutade Europaparlamentet och ridet iven
férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter fér in
vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU. I den hir promemorian gors
hinvisningarna till EU-férordningarna utifrin deras engelska
forkortningar, dvs. férordning (EU) 2017/745 férkortas med MDR
(Medical Devices Regulation) och férordning (EU) 2017/746 med
IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation).

Forordningarna ska borja tillimpas tre respektive fem &r efter
ikrafttridandet. De tridde i kraft 20 dagar efter publicering 1 EUT,
dvs. den 25 maj 2017. Vissa delar av férordningarna som rér bla.
anmilda organ och ansvarig myndighet f6r anmilda organ ska dock
bérja tillimpas redan sex manader efter ikrafttridandet.

Regeringen limnade 1 juni 2017 en proposition till riksdagen
(Anpassningar till EU:s nya férordningar om medicinteknik — del 1,
prop. 2016/17:197) avseende de delar av EU-férordningarna som
skulle borja tillimpas efter sex minader. Propositionen innehgll
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frimst forslag avseende anmilda organ och ansvarig myndighet for
anmilda organ. Syftet med denna promemoria ir att limna férslag
till anpassningar till EU-férordningarnas évriga delar som ska bérja
tillimpas 2020 respektive 2022.
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3 EU-férordningarna

3.1 Bakgrund

Bakgrunden till att ett nytt regelverk tagits fram pd EU-nivd ir att
tillimpningen av EU-direktiven om medicintekniska produkter inte
varit enhetlig. Det har funnits utrymme f6r olika tolkningar i
medlemsstaterna. En utlésande faktor till att 6versynen inleddes var
ocksd att bréstimplantat 1 Frankrike, de s.k. PIP (Poly Implant
Prothése) hade visat sig innebira sikerhetsrisker. Som en foljd av
detta omfattar MDR nu iven estetiska implantat (se vidare nedan).
Det krivs alltsd inte lingre att produkter méste ha ett medicinskt
syfte fér att omfattas av definitionen fér en medicinteknisk produkt
och regelverket.

Syftet med det nya regelverket dr vidare att anpassa lagstiftningen
till de tekniska och vetenskapliga framsteg som har gjorts och att
skapa enklare och tydligare regler som ska frimja innovation och
grinsoverskridande handel och garantera patientsikerheten. Be-
stimmelser som ska underlitta spirbarhet har ocksd inforts. Genom
att reglerna nu framgdr av EU-férordningar i stillet for EU-direktiv
gynnas ocksd en mer enhetlig tillimpning eftersom EU-
férordningarna ir direkt tillimpliga som nationell ritt.

EU-f6érordningarna ir sirskilt inriktade pd krav f6r bedémning
av overensstimmelse fore utslippande p8 marknaden, tillsyn efter
utslippande pd marknaden och spirbarhet for medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik
genom hela leverenskedjan.

Till skillnad frin EU-regelverket om likemedel t.ex. Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel dir pro-
dukterna godkinns av myndigheter innan de slipps p& marknaden s3
bygger regelverket f6r medicintekniska produkter pi att myndig-
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heterna kontrollerar och utévar tillsyn éver produkterna efter det att
dessa har slippts ut pd marknaden. Tillverkarna ansvarar 1 stillet for
att de slipper ut sikra produkter pd marknaden.

Som foljer av EU-férordningarnas rubriker s upphiver MDR
radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation och rddets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska  produkter medan IVDR  upphiver
Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG av den 27 okto-
ber 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik dven
om EU-direktiven genom 6vergdngsbestimmelser ska fortsitta att
tillimpas under viss tid. Tre EU-rittsakter blir alltsd tva. Skilet till
att det blev tvd EU-férordningar i stillet fér en var att de
medicintekniska produkterna fér in vitro-diagnostik ansdgs s3 pass
specifika att det krivdes en sirskild EU-férordning f6r dessa dven
om férordningarna till stor del speglar varandra.

3.2 Innehall

Redovisningen nedan av innehdllet i EU-férordningarna ir endast
oversiktlig och alltsd inte uttémmande.

Kapitel | Tillampningsomrade och definitioner

3.2.1  Syfte och tillampningsomrade (artikel 1 i MDR och
artikel 1 i IVDR)

MDR och IVDR innehéller bestimmelser om utslippande pd mark-
naden, tillhandahillande p& marknaden eller ibruktagande av
medicintekniska produkter respektive medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

Utvidgning av tillimpningsomridet till produkter utan
medicinskt syfte (artikel 1.2 i MDR)

Vissa produktgrupper utan medicinskt indamél omfattas ocksd av
MDR. Av artikel 1.2 i MDR framgir att denna férordning ska
tillimpas pd de grupper av produkter utan avsett medicinskt indamal

114



Ds 2019:32 EU-férordningarna

som fortecknas 1 bilaga XVI fr&n och med att gemensamma
specifikationer antagits och bdorjat tillimpas. Nigon motsvarande
bilaga finns inte 1 IVDR.

De grupper av produkter som nimns i bilagan till MDR ir
kontaktlinser och artiklar avsedda att féras in 1 mianniskokroppen
genom ett kirurgiskt invasivt ingrepp, f6r modifiering av anatomin
eller fixering av kroppsdelar med undantag av tatueringsartiklar och
piercingprodukter. Andra produkter ir substanser, kombinationer
av substanser eller artiklar avsedda att anvindas fér att fylla ut huden
1 ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning avsedd att
anvindas for att reducera, avligsna eller forstora fettvivnad sdsom
utrustning for fettsugning. I bilagan upptas dven utrustning som
avger hogintensiv elektromagnetisk strilning (t.ex. infrarétt ljus,
synligt ljus och ultraviolett strilning) avsedd foér anvindning pi
minniskokroppen, inklusive koherenta och icke-koherenta killor,
monokromatiskt och brett spektrum, sisom lasrar och IPL-
utrustning for hudférbittring samt tatuerings- eller hrborttagning
eller annan hudbehandling samt utrustning avsedd f6r stimulering av
hjirnan genom elektrisk strom eller magnetiska eller elektro-
magnetiska filt som tringer igenom kraniet och dndrar neural
aktivitet 1 hjirnan.

Produkter som bide har ett avsett medicinskt dndamail och ett
icke-medicinskt indamil ska uppfylla bide kraven som giller for
produkter med ett avsett medicinskt indamal och de krav som giller
foér produkter utan ett avsett medicinskt indamal.

Kommissionen ges vidare mandat att anta delegerade akter f6r att
kunna dndra i férteckningen 1 bilaga XVI genom att ligga till
ytterligare produktgrupper med hinsyn till folkhilsoaspekter.

Undantag frin tillimpningsomradet (artikel 1.6 i MDR och
artikel 1.3 i IVDR)

MDR ska inte tillimpas pd medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik. MDR ska heller inte tillimpas pi likemedel eller
likemedel f6r avancerad terapi. Andra undantag ir t.ex. blod frin
minniska, kosmetiska produkter, transplantat, vivnader eller celler
frén djur eller derivat som ir icke-viabla samt transplantat, vivnader
eller celler frin minniska eller derivat dirav som omfattas av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars
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2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
foérvaring och distribution av minskliga vivnader och celler. MDR
ska inte heller tillimpas pi livsmedel som omfattas av Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allminna principer och krav fér livsmedels-
lagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om férfaranden 1 frigor som giller livs-
medelssikerhet.

IVDR ska vidare inte tillimpas pd artiklar f6r allméin anvindning
i laboratorium eller artiklar som endast dr avsedda for
forskningsindamil, om tillverkarens avsikt inte dr att dessa artiklar
pd grund av sina egenskaper ska anvindas fér diagnostisk under-
sokning 1 in vitro. IVDR ska inte heller tillimpas pd invasiva artiklar
for provtagning eller artiklar som kommer i direkt kontakt med
minniskokroppen med syftet att ta ett prov, internationellt
certifierade referensmaterial eller material som anvinds i program
for extern kvalitetsbedémning.

IVDR ska (pi motsvarande sitt som MDR) inte tillimpas pi
medicintekniska produkter enligt MDR.

Lex specialis om elektromagnetisk kompabilitet (artikel 1.11 i
MDR och artikel 1.5 i IVDR)

Savil MDR och IVDR utgér sddan specifik unionslagstiftning som
avses 1 artikel 2.3 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet.
EU-f6érordningarna utgér siledes en speciallagstiftning 1 férhéllande
till direktivet om elektromagnetisk kompabilitet. Det innebir att om
de visentliga krav som anges 1 bilaga I till direktiv 2014/30/EU helt
eller delvis anges annorlunda eller mer specificerat i MDR eller
IVDR si giller bestimmelserna i EU-férordningarna 1 stillet for
direktivet.
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Krav pd att dven uppfylla bestimmelser i maskindirektivet

Produkter som dven dr maskiner enligt Europaparlamentets och
ridets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om
indring av direktiv 95/16/EG ska nir risk enligt det direktivet finns,
dven uppfylla de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som
faststills i bilaga 1 till det direktivet nir kraven i nimnda direktiv ir
mer specifika in de allminna krav pd sikerhet och prestanda som
faststills 1 kapitel IT 1 bilaga I till MDR respektive IVDR.

Euratom

EU-férordningarna ska inte pdverka tillimpningen av ridets direktiv
2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststillande av
grundliggande sikerhetsnormer f6r skydd mot de faror som uppstar
ull foljd av exponering for joniserande strilning, och om
upphivande av direktiven 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom.

Medlemsstaternas ritt att organisera sin hilso- och sjukvard
(artikel 1.15 i MDR och artikel 1.9 i IVDR)

EU-f6érordningarna ska inte pdverka nationell ritt i friga om
organisation, tillhandahdllande eller finansiering av hilso- och
sjukvird, sdsom kravet att vissa produkter endast fir tillhandahallas
efter forskrivning, kravet att bara viss hilso- och sjukvirdspersonal
eller vissa hilso- och sjukvérdsinstitutioner fir limna ut eller
anvinda vissa produkter eller att deras anvindning miste &tfoljas av
specifik yrkesmissig rddgivning. De omrdden som nimns 1 artikeln
ir endast exempel, jfr ocksd vad som redan framgar av artikel 168.7 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

Grundlagsundantag

Ingenting 1 EU-férordningarna ska begrinsa tryckfriheten eller yttr-
andefriheten i medierna sdtillvida som dessa friheter ir garanterade i
unionen och medlemsstaterna, sirskilt enligt artikel 11 i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna. Bestimmelsen
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har inforts pd forslag av Sverige och &terfinns 1 artikel 1.16 1 MDR
och iartikel 1.10 1 IVDR.

3.2.2 Definitioner (artikel 2 i MDR och artikel 2 i IVDR)

Listan pd definitioner ir ling och dterfinns i artiklarna 2.1-2.71 1
MDR respektive 2.1-2.74 1 IVDR. Nedan redovisas ndgra av de mest

centrala definitionerna.

Medicinteknisk produkt (artikel 2.1 i MDR)

Definitionen av en medicinteknisk produkt har dndrats. De termer
som dr nya i definitionen av en medicinteknisk produkt ir
kursiverade nedan. Med en medicinteknisk produkt avses foljande.

Instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens,
material eller annan artikel som enligt tillverkaren ir avsedd att,
antingen separat eller i kombination, anvindas pd minniskor for ett
eller flera av f6ljande medicinska indamal;
— diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling
eller lindring av sjukdom
— diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation
for en skada eller funktionsnedsittning,
— undersdkning, ersittning eller indring av anatomin eller av en
fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller
patologiskt tillstdnd,
— tillhandahdllande av information genom undersékning in vitro av
prover frin méinniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och
vdvnad,
och som inte uppnir sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pd
minniskokroppen med hjilp av farmakologiska, immunologiska
eller metaboliska medel, men som kan understédjas 1 sin funktion av
sddana medel.
Foljande artiklar ska ocks8 anses vara medicintekniska produkter:
—Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.
—Artiklar sirskilt avsedda for rengiring, desinficering eller
sterilisering av de produkter som avses i artikel 1.4 och sddana som
avses 1 forsta stycket detta led.”
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Grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamal (bilaga XVI)

I bilaga XVI till MDR anges de grupper av produkter utan avsett
medicinskt indamil som ind3 omfattas av regelverket.
Produktgrupperna kan bli fler om kommissionen beslutar si genom
delegerade akter men ir i dag féljande.

* Kontaktlinser

* Produkter f6r modifiering av anatomin

(ej tatuerings- och piercingprodukter)

* Produkter for att fylla ut hud eller slemhinnor

* Utrustning for att avligsna eller férstora fettvivnad

e Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk strilning

fér hudbehandling

* Utrustning avsedd for stimulering av hjirnan

Medicinteknisk produkt {6r in vitro-diagnostik

Begreppet in vitro pd latin betyder ”1 glas” och avser provrorsférsok.
En medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik ir enligt artikel
2.2 1 IVDR en medicinteknisk produkt som ir en reagens, en
reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning
(ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara
eller ett system, som anvinds separat eller 1 kombination, och som
av tillverkaren ir avsedd att anvindas in vitro vid undersékning av
prover frin minniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad
vivnad, enbart eller huvudsakligen for att ge information om ett eller
flera alternativ i a~f. Som exempel kan nimnas information om ett
patologiskt tillstdnd eller information om medfédda fysiska eller
psykiska funktionsnedsittningar etc. Provbehillare ska ocksd anses
vara medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Tillbehor (artikel 2.2 i MDR och artikel 2.4 i IVDR)

Med tillbehér enligt artikel 2.2 1 MDR avses en artikel som i sig inte
ir en medicinteknisk produkt men som enligt tillverkaren ir avsedd
att anvindas tillsammans med en eller flera bestimda medicin-
tekniska produkter for att sirskilt mojliggora anvindningen av den
eller de medicintekniska produkterna f6r dess eller deras avsedda
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indamail eller sirskilt och direkt underlitta den eller de medicin-
tekniska produkternas medicinska funktionalitet utifrdn deras av-
sedda indamil.

Motsvarande definition finns i artikel 2.4 1 IVDR.

Specialanpassad produkt (artikel 2.3 i MDR)

En specialanpassad produkt ir en produkt som tillverkats efter
skriftlig anvisning frin en person som genom sina yrkeskvalifika-
tioner ir behorig enligt nationell ritt och som pa sitt ansvar ger
speciella konstruktionsegenskaper 3t produkten som ir avsedd att
anvindas endast fér en viss patient och uteslutande fér dennes
individuella férhdllanden och behov. Exempel pd specialanpassade
produkter kan vara tandtekniska produkter (sisom t.ex. bett-
skenor), proteser eller olika hjilpmedel vid funktionsnedsittning
(t.ex. horselapparater).

Massproducerade  produkter som behoéver anpassas till
yrkesmissiga anvindares krav och produkter som massproducerats
industriellt efter skriftlig anvisning frin en behérig person kan inte
vara specialanpassade produkter enligt MDR.

Aktiv produkt (artikel 2.4 i MDR)

En aktiv produkt dr en produkt som fér sin funktion dr beroende av
en annan energikilla in den som alstras direkt av mianniskokroppen
i detta syfte eller av jordens dragningskraft och som fungerar genom
att  dndra energititheten eller genom energiomvandling.
Programvara ska ocks8 anses vara en aktiv produkt.

Implantat (artikel 2.5 i MDR)

Ett implantat ir en produkt som ir avsedd att helt féras in i
minniskokroppen eller ersitta en epitelial yta eller 6gats yta genom
klinisk intervention och ir avsedd att stanna i kroppen efter in-
greppet. Aven produkter som helt eller delvis absorberas i kroppen
omfattas och produkter som ir avsedda att delvis féras in i
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minniskokroppen genom klinisk intervention och stanna kvar dir i
minst 30 dagar efter ingreppet.

Engingsprodukt (artikel 2.8 i MDR och artikel 2.9 i IVDR)

En engdngsprodukt dr vad det liter som dvs. en produkt som ir
avsedd att anvindas for en enda procedur. Engdngsprodukter som
omfattas av MDR mdste dessutom vara avsedda att anvindas for en
person.

Forfalskad produkt (artikel 2.9 i MDR och artikel 2.10 i IVDR)

En forfalskad produkt ir en produkt med oriktig beteckning i friga
om identitet och/eller ursprung och/eller intyg f6r CE-mirkning
eller handlingar som rér forfarandena fér CE-mirkning. Denna
definition omfattar inte oavsiktlig bristande ¢verensstimmelse och
piverkar inte krikningar av immaterialrittigheter.

En motsvarande definition finns p likemedelsomridet (se 2 kap.
1 § likemedelslagen [2015:315], prop. 2014/15:91 s. 111 och prop.
2012/13:40 avsnitt 6.1).

Unik produktidentifiering (UDI) (artikel 2.15 i MDR och
artikel 2.15 1 IVDR)

UDI ir en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapats
enligt internationellt erkinda standarder f6r identifiering och kod-
ning av produkter och som méjliggor entydig identifiering av spec-
ifika produkter pd marknaden.

UDI ska finnas pd alla medicintekniska produkter och medi-
cintekniska produkter fér in vitro-diagnostik utom pd special-
anpassade produkter, prévningsprodukter och produkter avsedda
for prestandastudier. Detta framgir av artikel 27 1 MDR och artikel
241 IVDR. UDI-mirkning syftar till att mojliggora identifiering och
underlitta sparbarhet av medicintekniska produkter.

121



EU-forordningarna Ds 2019:32

Tillverkare (artikel 2.30 i MDR och artikel 2.23 i IVDR)

Med tillverkare avses fysisk eller juridisk person som tillverkar eller
helrenoverar en produkt eller liter konstruera, tillverka eller hel-
renovera en produkt och salufér denna produkt, i eget namn eller
under eget varumirke.

Helrenovering (artikel 2.31 i MDR och artikel 2.24 i IVDR)

Med helrenovering avses nir en produkt redan slippts ut pi
marknaden eller tagits 1 bruk och helt byggs om, eller att en ny
produkt tillverkas av begagnade produkter, si att den uppfyller
kraven i MDR respektive IVDR, kombinerat med att den renoverade
produkten ges en ny livslingd.

Auktoriserad representant (artikel 2.25 i MDR och artikel 2.32 i
IVDR)

Med en auktoriserad representant avses en fysisk eller juridisk
person som ir etablerad inom unionen och har fitt en skriftlig
fullmakt frin tillverkaren, som ir beligen utanfér unionen, att i
tillverkarens stille utféra sirskilda uppgifter som foljer av dennes
skyldigheter enligt denna férordning.

Importor (artikel 2.33 i MDR och artikel 2.26 i IVDR)

Med importdr avses en fysisk eller juridisk person som ir etablerad
inom unionen och slipper ut en produkt frin ett tredjeland pd
unionsmarknaden. Att importdrer nu regleras ir nytt i1 férhillande

till EU-direktiven.

Distributor (artikel 2.34 i MDR och artikel 2.27 i IVDR)

Med en distributor avses en fysisk eller juridisk person i leverans-
kedjan, utdver tillverkaren eller importéren, som tillhandahiller en
produkt pd marknaden, fram till ibruktagandet.
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Att distributérer nu regleras ir nytt i forhdllande till EU-dir-
ektiven.

Hilso- och sjukvardsinstitution (artikel 2.36 i MDR och artikel
2.291 IVDR)

Med hilso- och sjukvardsinstitution avses enligt EU-férordningarna
en organisation vars primira syfte ir att ge vird eller behandling till
patienter eller att frimja folkhilsan. Av skil 30 1 ingressen till MDR
och skil 29 i ingressen till IVDR framgr att begreppet hilso- och
sjukvirdsinstitution inte omfattar inrittningar som 1 férsta hand har
som syfte att frimja hilsofrigor eller en hilsosam livsstil, sisom
gym, span, friskvirds- och triningsanliggningar.

Virdgivare ir exempel pd en organisation i1 Sverige som ger vird
och behandlar patienter.

Reprocessing (artikel 2.39 i MDR)

Med reprocessing avses de dtgirder som vidtas for att en begagnad

produkt ska vara siker att dteranvinda, t.ex. rengdring, desinfektion,

sterilisering, och relaterade dtgirder samt provning och 4terstillande

av den begagnade produktens tekniska och funktionella sikerhet.
Definitionen regleras bara i MDR och inte 1 IVDR.
Reprocessing ir inte reglerat 1 Sverige 1 dag.

Anmilt organ (artikel 2.42 i MDR och artikel 2.34 i IVDR)

Med anmilt organ avses organ som utfér tredjepartsbedémning av
overensstimmelse, bla. kalibrering, provning, certifiering och
kontroll. Tillverkare méste ifrdga om vissa produkter (hogriskpro-
dukter) vinda sig till ett anmailt organ innan produkten kan slippas
pd marknaden.

I Sverige finns det i dag tvd anmilda organ pd det medicintekniska

omridet, RISE (statligt bolag) och Intertek (privat bolag).
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CE-mirkning (artikel 2.43 i MDR och artikel 2.35 i IVDR)

CE-mirkning ir en mirkning genom vilken en tillverkare visar att
en produkt overensstimmer med de tillimpliga kraven i denna
férordning och annan tillimplig harmoniserad unionslagstiftning
som foéreskriver CE-mirkning.

CE-mirkning ir alltsd en form av kvalitetsstimpel.

Klinisk utvirdering (artikel 2.44 i MDR) och klinisk prévning
(artikel 2.45 i MDR)

Klinisk utvirdering ir en systematisk och planerad process for att
kontinuerligt generera, samla in, bedéma och analysera kliniska data
avseende en produkt for att verifiera produktens sikerhet och pre-
standa, inklusive klinisk nytta, nir den anvinds pa det sitt som till-
verkaren avsett.

Klinisk provning ir en systematisk undersokning som involverar
en eller flera forsokspersoner for att beddma en produkts sikerhet
eller prestanda. Kliniska provningar anvinds ofta f6r att generera de
kliniska data som behoévs for den kliniska utvirderingen av
produkten.

P3 IVD-omridet anvinds 1 stillet uttrycken prestandautvirder-
ing och prestandastudier 1 stillet f6r klinisk utvirdering och klinisk
provning.

3.2.3  Andring av vissa definitioner (artikel 3 i MDR)

Kommissionen fir anta delegerade akter for att indra definitionen
av nanomaterial och tillhérande definitioner till foéljd av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och med beaktande av de
definitioner som faststillts pi unionsnivd och pd internationell nivi.

3.2.4  Artiklars réttsliga status (artikel 4 i MDR och artikel 3 i
IVDR)

Kommissionen ska pd vissa villkor faststilla att en produkt ir en
medicinteknisk produkt, en medicinteknisk produkt fér in vitro-
diagnostik eller ett tillbehor till ndgon av dessa produkter. Det kan
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ske pd begiran av en medlemsstat eller pA kommissionens initiativ,
efter att ha hoért samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. Produkternas rittsliga status faststills 1 genomférande-
akter.

Kapitel Il Tillhandahallande pa marknaden och ibruktagande av
produkter, de ekonomiska aktdrernas skyldigheter, CE-markning
och fri rérlighet

3.2.5 Utslappande pa marknaden (artikel 5 i MDR och artikel
5i IVDR)

Produkter far bara slippas ut pd marknaden om de uppfyller kraven
i respektive férordning.

Enligt artikel 51 MDR och artikel 51 IVDR s finns undantag for
produkter som endast tillverkas och anvinds inom hilso- och
sjukvdrdsinstitutioner som ir etablerade 1 unionen. Dessa produkter
”slipps inte ut pd marknaden”. Egentillverkade produkter behover
uppfylla kraven 1 bilaga I men inte andra krav 1 EU-férordningarna
for att 8 ullverkas och anvindas inom hilso- och
sjukvirdsinstitutioner under forutsittning att de uppfyller vissa
villkor som specificeras nirmare i artikel 5.5. Som exempel kan
nimnas att produkterna inte fir verforas till en annan juridisk enhet
och att tillverkning och anvindning sker inom ramen fér limpliga
kvalitetsledningssystem.

Det finns ocksd en fakultativ mojlighet f6r medlemsstaterna att
kriva att hilso- och sjukvirdsinstitutionerna limnar 6ver ytterligare
relevant information om produkter som tillverkats och anvints inom
deras territorium. Medlemsstaterna behdller ocksd ritten att
begrinsa tillverkning och anvindning av specifika sddana produkt-
typer.

Artikel 5.5 1 MDR och artikel 5.5. 1 IVDR ir inte tillimpliga om
det ir friga om produkter som tillverkas i industriell skala.
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3.2.6 Distansforsadljning (artikel 6 i MDR och artikel 6 i
IVDR)

Aven produkter (medicintekniska produkter, tillbehér till medicin-
tekniska produkter och de produkter som fértecknas 1 bilaga XVT)
som erbjuds via informationssamhillets tjinster till en fysisk eller
juridisk person som ir etablerad i unionen ska uppfylla kraven 1
respektive forordning. Vidare anges det 1 artikel 6.2 1 MDR och
artikel 6.2 1 IVDR att kraven 1 férordningarna ska uppfyllas av sddana
produkter som inte slipps ut pd marknaden men som antingen mot
betalning eller kostnadsfritt anvinds 1 samband med kommersiell
verksamhet for att tillhandahilla en diagnostisk eller terapeutisk
tjinst som via informationssamhillets tjinster enligt definitionen 1
artikel 1.1 b 1 direktv (EU) 2015/1535 eller genom andra
kommunikationsmedel direkt eller via mellanhinder erbjuds till en
tysisk eller juridisk person som ir etablerad 1 unionen.

Exempel p& produkter som omfattas av artikel 6.1 1 MDR ir blod-
trycksmaitare, febertermometrar och férband. Egentligen kan det
rora sig om vilka produkter som helst som kan siljas pd distans.
Ifriga om artikel 6.2 1 MDR ir det svirare att hitta aktuella exempel
men bestimmelsen torde kunna aktualisera tillhandahillande av vissa
programvaror (som bearbetar information pd distans).

Exempel enligt artikel 6.1 1 IVDR kan vara produkter for sjilv-
testning enligt definitionen i artikel 2.5 1 IVDR (blodsocker, gravid-
itet, klamydia m.m.) samt andra medicintekniska produkter fér in
vitro-diagnostik som kan siljas pd distans. Exempel pd produkter
enligt artikel 6.2 1 IVDR kan vara hemtester dir anvindaren tar ett
prov som sedan skickas in fér analys (iven sidana test finns fér t.ex.
klamydia).

S&dana produkter som anvinds i samband med kommersiell verk-
samhet antingen mot betalning eller kostnadsfritt for att tillhanda-
hilla en diagnostisk eller terapeutisk tjinst ska ocksd uppfylla kraven
i respektive EU-férordning dven om de inte slipps ut pd marknaden.

En medlemsstat fir av folkhilsoskil kriva att den som tillhanda-
hiller informationssamhillets tjinster upphér med sin verksamhet.
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3.2.7 Pastdenden (artikel 7 i MDR och artikel 7 i IVDR)

EU-f6érordningen innehdller specifika marknadstoringsregler. Det ir
forbjudet att genom mirkningen, bruksanvisningen eller vid till-
handahillandet, ibruktagandet eller marknadsféringen vilseleda an-
vindare eller patienten vad giller produktens avsedda indamail,
sikerhet och prestanda pd de sitt som riknas upp i artikeln a)—d).

3.2.8 Anvandning av harmoniserade standarder (artikel 8 i
MDR och artikel 8 i IVDR) och gemensamma
specifikationer (artikel 9 i MDR och artikel 9 i IVDR)

Standarder har sedan linge haft hég valoér inom det medicintekniska
regelverket. Enligt artikel 8 1 MDR och artikel 8 1 IVDR presumeras
produkter som overensstimmer med tillimpliga harmoniserade
standarder, 6verensstimma med kraven i EU-férordningarna.
Samma sak giller gemensamma specifikationer som antas genom
genomforandeakter, dvs. dverensstimmer produkten med specifika-
tionerna presumeras den dverensstimma med EU-férordningarna.

3.2.9 Ekonomiska aktorer

En visentlig forindring har inférts i och med att inte bara tillverkare
omfattas av den medicintekniska EU-lagstiftningen utan dven andra
ekonomiska aktérer, sdsom distributérer och importérer.

Tillverkarnas allminna skyldigheter (artikel 10 i MDR och
artikel 10 i IVDR)

Tillverkarna ska sikerstilla att produkterna konstruerats och till-
verkats i enlighet med kraven i MDR eller IVDR.

Tillverkarna ir bl.a. skyldiga att ha ett riskhanteringssystem och
fullgora sina skyldigheter inom det nya spirbarhetssystemet UDI
(unik produktidentifiering).

En nyhet ir att tillverkare méste ha en person med ansvar for att
regelverket efterlevs inom sin organisation. En sddan person, med
sirskild sakkunskap pd omridet medicintekniska produkter, ska bl.a.
ansvara for att produkternas overensstimmelse pd limpligt sitt
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kontrollerats utifrdn kvalitetsledningssystem innan en produkt
slipps ut pd marknaden etc.

Tillverkarna ska vidare pd begiran av en behorig myndighet, pd
ett av unionens officiella sprik som faststills av den berérda med-
lemsstaten, ge myndighete