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Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens fdrslag till &ndringar i lagen om
medicintekniska produkter och lagen om ackreditering och teknisk kontroll.

Europaparlamentet och radet har beslutat att skjuta fram den dag som
forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter ska borja
tillampas med ett &r. Férordningen ska saledes bérja tillampas den 26 maj 2021
i stéllet for den 26 maj 2020. De lagandringar som utskottet tillstyrker innebdr
att 6vergangsbestammelserna till lagen om medicintekniska produkter och
lagen om ackreditering och teknisk kontroll andras.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 26 maj 2020.

Behandlade forslag

Proposition 2019/20:161 Andrade overgangsbestammelser nar det galler
medicintekniska produkter.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Andrade 6vergangsbestammelser

Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,
2. lag om &ndring i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.
Déarmed bifaller riksdagen proposition 2019/20:161 punkterna 1 och 2.

Stockholm den 7 maj 2020

Pa socialutskottets vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Acko Ankarberg Johansson (KD),
Sofia Nilsson (C), Karin Ragsjo (V), Karin Enstrom (M), Maria Stockhaus
(M), Cecilie Tenfjord Toftby (M), Maria Nilsson (L), Annelie Karlsson (S),
Hans Ekstrom (S), Isak From (S), Lawen Redar (S), Leif Nysmed (S),
Angelika Bengtsson (SD), Mikael Strandman (SD), Robert Stenkvist (SD),
Larry Soder (KD) och Emma Hult (MP).
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Redogorelse for drendet

| betankandet behandlar utskottet proposition 2019/20:161 Andrade
overgangsbestammelser nar det galler medicintekniska produkter.
Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1. Regeringens lagforslag
finns i bilaga 2.

I propositionen finns en redogorelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Propositionen overlamnades till riksdagen den 30 april 2020. Vid
bordlaggningen av propositionen samma dag beslutade riksdagen, i enlighet
med regeringens forslag, att forkorta motionstiden till fyra dagar.
Motionstiden l6pte saledes ut den 4 maj 2020. Propositionen hanvisades av
kammaren till socialutskottet den 30 april 2020.



Utskottets Overviganden

Andrade 6vergangsbestammelser

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens lagforslag som innebar att évergangs-
bestdammelserna till lagen om medicintekniska produkter och lagen
om ackreditering och teknisk kontroll &ndras.

Propositionen

Av propositionen framgar att utbrottet av sjukdomen covid-19 som orsakas av
det nya coronaviruset har lett till en folkhalsokris som utgér en mycket stor
utmaning for medlemsstaterna och innebdr en enorm bdrda for nationella
myndigheter, hélsoinstitutioner, EU-medborgare och ekonomiska aktérer. For
att sékerstélla att den inre marknaden fungerar smidigt, for att sakerstélla en
hog skyddsniva for folkhélsan och patientsiakerheten, for att ge rattssékerhet
och for att undvika eventuella stérningar pa marknaden har Europaparlamentet
och radet beslutat att skjuta fram den dag som férordningen (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter ska bérja tillimpas med ett &r. Férordningen
ska séledes borja tillimpas den 26 maj 2021 i stillet fér den 26 maj 2020.

| propositionen foreslas det darfor att overgangsbestammelserna till lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll ska &ndras sd att &ldre foreskrifter
fortfarande ska galla fram t.0.m. den 25 maj 2021.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 26 maj 2020.

Utskottets stallningstagande

Det har inte vackts ndgon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen av de skéal som anférs i propositionen bor anta regeringens
lagforslag.
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BiLAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2019/20:161 Andrade évergangsbestammelser nar det
galler medicintekniska produkter:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.
2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Lag om &@ndring i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter att punkt 2 i ikrafttradande- och dvergéngsbestimmelserna till
lagen (2017:930) om &ndring i den lagen ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2. Aldre foreskrifter giller fort-
farande for organ for bedomning av
Overensstimmelse som fram till
och med den 25 maj 2020 utses och
anmils enligt radets direktiv
90/385/EEG av den 20 juni 1990
om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implanta-
tion, i lydelsen enligt Europaparla-
mentets och radets  direktiv
2007/47/EG och radets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter, i lydel-
sen enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2007/47/EG.

Foreslagen lydelse

2. Aldre foreskrifter giller fort-
farande for organ for bedomning av
Overensstimmelse som fram till
och med den 25 maj 2021 utses och
anmils enligt radets direktiv
90/385/EEG av den 20 juni 1990
om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implanta-
tion, i lydelsen enligt Europaparla-
mentets och radets  direktiv
2007/47/EG och rédets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter, i lydel-
sen enligt Europaparlamentets och
rédets direktiv 2007/47/EG.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

2 Lag om é@ndring i lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll att punkt 2 i ikrafttrdadande- och dvergangsbestimmels-
erna till lagen (2017:931) om &ndring i den lagen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2. Aldre foreskrifter giller fort-
farande for organ f6r bedomning av
overensstimmelse som fram till
och med den 25 maj 2020 utses och
anmdls enligt rddets direktiv
90/385/EEG av den 20 juni 1990
om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implanta-
tion, i lydelsen enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv
2007/47/EG och rédets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter, i lydel-
sen enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2007/47/EG.

Foreslagen lydelse

2. Aldre foreskrifter giller fort-
farande for organ for bedomning av
Overensstimmelse som fram till
och med den 25 maj 2021 utses och
anmdls enligt radets direktiv
90/385/EEG av den 20 juni 1990
om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implanta-
tion, i lydelsen enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv
2007/47/EG och rédets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter, i lydel-
sen enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2007/47/EG.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2020
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