Ds 2016:40

Anpassningar till EU:s nya
forordningar om medicinteknik —
del 1

&&&&&

REGERINGSKANSLIET

Socialdepartementet



Ds 2016:40

Anpassningar till EU:s nya
forordningar om medicinteknik —
del 1

&&&&&

REGERINGSKANSLIET

Socialdepartementet



Ds 2016:40

Anpassningar till EU:s nya
forordningar om medicinteknik —
del 1

&&&&&

REGERINGSKANSLIET

Socialdepartementet



SOU och Ds kan képas frin Wolters Kluwers kundservice.
Bestillningsadress: Wolters Kluwers kundservice, 106 47 Stockholm
Ordertelefon: 08-598 19190

E-post: kundservice@wolterskluwer.se

Webbplats: wolterskluwer.se/offentligapublikationer

For remissutsindningar av SOU och Ds svarar Wolters Kluwer Sverige AB
pd uppdrag av Regeringskansliets forvaltningsavdelning.

Svara pd remiss — bur och varfor

Statsrddsberedningen, SB PM 2003:2 (reviderad 2009-05-02).

En kort handledning {6r dem som ska svara pd remiss.

Hiftet ir gratis och kan laddas ner som pdf frin eller bestillas pa regeringen.se/remisser

Omslag: Regeringskansliets standard
Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2016

ISBN 978-91-38-24530-9
ISSN 0284-6012



Innehall

5.1
5.2
5.3

6.1

6.2

6.3
6.4

Promemorians huvudsakliga innehall...........cccccuuuunnnnnnn. 3
Forfattningsforslag.........ccoviriiieiiieiinsincs e 5

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter........coovvernirrireririneeeeeceeees 5

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2011:791) om

ackreditering och teknisk kontroll......ccoeveveirereeeiniiinne. 10
Arendet ......cceeveirinrinrinee e 11

Férordning om medicintekniska produkter och
forordning om medicintekniska produkter for in vitro-

AiagnOoStiK. ...veuieiiiiiiii i e 13
Gallande ratt...........ccooviniiiiiiin . 17
Lagen om medicintekniska produkter........cccceeeeiccccnnee 17
Lagen om ackreditering och teknisk kontroll....................... 20
Offentlighets- och sekretesslagen.......cococeueurininevcccieinnincnce 22
Anpassningar i anledning av EU-férordningarna............ 25
Allminna utgangspunKLer ..o.eueeeeeeeueveeeveieieieieieeeeeeeeeeenenes 25

Ny myndighet som utser och anmiler organ for

bedémning av verensstimmelse.......ocoeveueeeereerereeeeecenenes 26
Uppgiftsskyldighet f6r anmilda organ.......cccvvevceceeereneenee 33
SPIAKKIAV ottt 35



Innehall

6.5
6.6
6.7
6.8

6.9

9.2

Ds 2016:40

TS YNttt 36
AVGITET curiieeeee e 39
OVerklagande...........c.eeveeveeeveeeeeeeeiessesseeseee s 42
Sekretess och tystnadsplikt....c.covccuvecernicinnccinicciciree 44
6.8.1  Sekretess for den ansvariga myndigheten.............. 44
6.8.2  Tystnadsplikt fér de anmilda organen................... 46
Samarbete pA EU-NIVA...c.ceuiuiiiiiiiieecreneneneneseseseseeeeeeeeeee 47
Ikrafttradande ............oeeeeeemeiiiiiiii 51
KOnSekVenser ..........ccveeiiiiiiieiiniinnnns s 57
Forfattningskommentar ........ccooeviiiiiiciiiciiicceee, 65

Forslaget till lag om dndring 1 lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter........cceeeeceenenineninrnrrreeee 65

Forslaget till lag om dndring i lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll........ccovvinnrnriririninnnnee 69



1 Promemorians huvudsakliga
innehall

Promemorian innehdller férslag som syftar till att flytta over
ansvaret fér anmilda organ pd det medicintekniska omrddet frin
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) till en
annan myndighet som regeringen bestimmer. Forslagen syftar
ocksd 1 ¢vrigt till att anpassa svensk ritt till Europaparlamentet och
ridets kommande EU-forordningar pd det medicintekniska
omrddet. Forordningarna rér medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik.

Vissa bestimmelser av EU-férordningarna ska borja tillimpas
tidigare dn andra. Bland dessa finns bestimmelser som rér ut-
pekande av ansvarig myndighet fér anmilda organ, de krav som
giller for anmilda organ samt sprikkrav. Denna promemoria
behandlar frimst dessa bestimmelser.

I promemorian foreslds att de uppgifter som Swedac i1 dag har
som ansvarig myndighet, tminstone i huvudsak, éverférs till en
annan ansvarig myndighet. Det foreslds ocksd dndringar i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll. Dirutéver limnas
bedémningar om behov av nédvindiga férordningsindringar.

Forslagen foreslds trida i kraft den dag regeringen bestimmer.






2 Forfattningsforslag

2.1

Forslag till lag om andring i lagen (1993:584)

om medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs i1 friga om lagen (1993:584) om medicin-

tekniska produkter

dels att 7, 10, 15 och 16 §§ ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inféras tvd nya paragrafer, 9a och 9 b §§, och
nirmast fére 9 a och 9 b §§ nya rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7§

Den myndighet som rege-
ringen bestimmer ska avgora till
vilken produktklass en medicin-
teknisk produkt ska foras om
det uppstir en tvist som ror
tillimpningen av klassificerings-
reglerna mellan en tillverkare
och ett sddant organ som ska
anmilas till enligt 7-9 §§ lagen
(2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll.

Den myndighet som rege-
ringen bestimmer ska avgora till
vilken produktklass en medicin-
teknisk produkt ska foras om
det uppstdr en tvist som ror
tillimpningen av klassificerings-
reglerna mellan en tillverkare
och ett sddant organ som ska
anmilas  till  den ansvariga
myndigheten enligt 9a § forsta
stycket.

! Senaste lydelse (2011:805).
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Myndighet med ansvar for
anmdlda organ

9a§

Regeringen bestimmer vilken
myndighet som ansvarar for an-
milda organ enligt Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr xx/201x om medicin-
tekniska produkter och Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr xx/201x om medi-
cintekniska  produkter for in
vitro-diagnostik.

Myndigheten ska fullgira de
uppgifter som folier av Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr xx/201x om medi-
cintekniska produkter och Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr xx/201x om medi-
cintekniska  produkter for in
vitro-diagnostik.

Ansékan om att utses till anmdlt
organ

9b§

Ett organ som anséker om att
utses till anmdlt organ hos den
ansvariga  myndigheten  enligt
9a$, fir dberopa ett ackredi-
teringsintyg som har utfirdats i
enlighet ~ med 5§  lagen
(2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll till stéd for sin
ansokan.
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Forfattningsforslag

10 §2
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om skyldighet for
1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en tillverk-
ares ombud 1 Sverige att limna uppgifter till en myndighet om sin

verksamhet och sina produkter,
2.sddana organ som  ska
anmdlas  enligt  7-9 §§  lagen
(2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll (anmidlda organ)
att limna uppgifter till en myn-
dighet om certifikat som utfard-
ats, indrats, kompletterats, till-

filligt eller slutgiltigt dterkallats,
och

2. anmiilda organ som avses i
9a§ forsta stycket att limna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som utfirdats, indrats,
kompletterats, tillfilligt eller
slutgiltigt terkallats, och

3. anmilda organ att limna uppgifter till en myndighet om certi-

fikat som vigrats.

15§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om skyldighet for en niringsidkare att betala
avgift som ticker kostnader f6r myndighetens dtgirder med anled-
ning av en anmilan om klinisk prévning samt i samband med
registrering, provtagning och undersékning av prover som giller i

hans verksambhet.

For att ticka statens kost-
nader foér kontroll av sirskilda
produkter fir regeringen med-
dela foreskrifter om att nirings-
idkare produkter kon-
trollen giller skall betala avgift
som bestims av regeringen.

vars

For att ticka statens kost-
nader foér kontroll av sirskilda
produkter fir regeringen med-
dela foreskrifter om att nirings-
idkare produkter kon-
trollen giller ska betala avgift
som bestims av regeringen.

Anmiilda organ eller den som
ansoker om att utses till anmidilt
organ ska betala avgift till den
ansvariga myndigheten som avses
i 9a§ forsta stycket. Avgifterna

vars

? Senaste lydelse (2011:805).
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ska ticka kostnaderna for de upp-
gifter som myndigheten ska full-
gora enligt 9 a § andra stycket.
Regeringen far meddela fiore-
skrifter om avgifternas storlek.

16 §

Den som har tagit befattning med ett drende enligt denna lag far
inte obehorigen roja eller utnyttja vad han eller hon dirvid har fatt
veta om ndgons affirs- eller driftférhillanden.

Bestimmelser om  tystnads-
plikt som giller for anmdlda
organ finns i 1.3 1 bilaga VI ull
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr xx om medi-
cintekniska produkter och i 1.3 i
bilaga VI till Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr xx
om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

Tystnadsplikten enligt férsta Tystnadsplikten enligt férsta
stycket omfattar inte sddan in- och andra stycket omfattar inte
formation som sddan information som

1. avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud 1 Sverige
och de produkter som slipps ut pd marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en distributor
sint till en anvindare om 4tgirder som vidtagits eller slutsatser som
dragits efter en olycka eller ett tillbud med en medicinskteknisk
produkt, och

3. limnas enligt féreskrifter meddelade med stod av 10 § 2.

I det allminnas verksamhet tillimpas 1 stillet bestimmelserna i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

1. Denna lag trider ikraft den dag som regeringen bestimmer.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ fér bedémning
av Overensstimmelse som fore den xx xx 2020 utses och anmils

* Senaste lydelse (2009:457).
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enligt ridets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter fér implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet
och ridets direktiv 2007/47/EG och ridets direktiv 93/42/EEG av
den 14 juni 1993 om medintekniska produkter, i lydelsen enligt
Europaparlamentet och ridets direktiv 2007/47/EG.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ fér bedémning
av Overensstimmelse som foére den xx xx 2022 utses och anmils
enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik, 1 lydelsen enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU.
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2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2011:791) om ackredi-
tering och teknisk kontroll att det ska inféras en ny paragraf, 9 a §,
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9a§

Bestimmelserna 1 7-9 §§
giller inte organ for bedémning
av overensstimmelse i frdga om
medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

For att utse och anmila
sddana organ ansvarar istillet
den myndighet som avses 1 9a §
forsta stycket lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter.

1. Denna lag trider ikraft den dag som regeringen bestimmer.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ for bedémning
av §verensstimmelse som fore den xx xx 2020 utses och anmils
enligt rddets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter fér implantation, 1 lydelsen enligt Europaparlamentet
och ridets direktiv 2007/47/EG och rddets direktiv 93/42/EEG av
den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, 1 lydelsen enligt
Europaparlamentet och ridets direktiv 2007/47/EG.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ fér bedomning
av Overensstimmelse som fore den xx xx 2022 utses och anmils
enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter foér in vitro-
diagnostik, 1 lydelsen enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU.
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3  Arendet

Europeiska kommissionen presenterade under hosten 2012 forslag
till tv8 nya EU-férordningar pid det medicintekniska omridet;
Forslag till Europaparlamentets och rddets férordning om medicin-
tekniska produkter och om indring av direktiv 2001/83/EG
férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009
(KOM 2012 541 final) och Forslag till Europaparlamentets och
rddets férordning om in vitro diagnostiska produkter (KOM 2012
542 final). En politisk 6verenskommelse mellan Europa-
parlamentet, ridet och kommissionen niddes 1 september 2016.
Forslagen beriknas bli publicerade i Europeiska unionens officiella
tidning, EUT, under forsta kvartalet 2017. T det foljande hinvisas
till de engelska forkortningarna av respektive forordning, dvs.
MDR (Medical Devices Regulation) och IVDR (In Vitro
Diagnostic Regulations).

Forordningarna ska bérja tillimpas tre respektive fem &r efter
ikrafttridandet. De trider 1 kraft 20 dagar efter publicering 1 EUT.
Vissa delar av férordningarna som roér bla. anmilda organ och
ansvarig myndighet f6r anmilda organ ska dock bérja tillimpas
redan sex méinader efter ikrafttridandet.

Till fs6ljd av EU-férordningarnas bestimmelser om anmailda
organ och ansvarig myndighet f6r anmailda organ har det bedomts
limpligt att flytta dver ansvaret till en annan ansvarig myndighet dn
den som 1 dag ansvarar, dvs. Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac). Denna promemoria innehiller férslag och
bedémningar for att Sverféra ansvaret till en annan ansvarig
myndighet. Promemorian innehdller ocksd anpassningar av svensk
ritt till EU-férordningarna i de delar som ska bérja tillimpas sex
ménader efter ikrafttridandet.

11






4 Forordning om medicintekniska
produkter och forordning om
medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik

Nya EU-férordningar

Europeiska unionens nuvarande regelverk fér medicintekniska
produkter ticker ett brett omride av produkter. Regelverket
bygger pd de tre direktiven ridets direktiv 90/385/EEG om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter fér implantation, ridets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter och ridets direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik. Direktiven ir
genomforda i Sverige genom lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, férordningen (1993:876) om medicintekniska produk-
ter och Likemedelsverkets foreskrifter.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2007/47/EG av den
5 september 2007 om dndring av ridets direktiv 90/385/EEG och
radets direktiv 93/42/EEG och direktiv 98/8/EG om utslippande
av biocidprodukter pi marknaden innebar indringar 1 direktiv
93/42/EEG och direktiv 90/385/EEG. Andringarna genomférdes i
Sverige genom bla. indringar 1 lagen om medicintekniska
produkter (se prop. 2008/09:105 Genomférande av EG-direktiv
om medicinteknik m.m.).

Kommissionen har dven antagit en genomférandeférordning
(EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och
overvakning av anmilda organ 1 enlighet med direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG. Genomférandeférordningen inne-
hiller bestimmelser for att faststilla hur de viktigaste kraven for att
utse anmilda organ 1 enlighet med dessa direktiv ska tolkas. I
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artikel 1 €) och f) 1 genomférandeférordningen definieras vad som
avses med utseende myndighet och behérig myndighet. Med
utseende myndighet avses myndighet som av en medlemsstat fitt 1
uppdrag att bedéma, utse, anmila och évervaka anmilda organ i
enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG. Med
behérig myndighet avses myndighet med ansvar fér marknads-
kontroll och/eller utredning av rapporterade olyckor och tillbud
med produkterna. Genomférandeférordningen kommer att upp-
hivas samtidigt som EG-direktiven.

Bakgrunden till de nya EU-férordningarna ir den 6versyn av de
tre gillande regelverken som Europeiska kommissionen inledde
2008. Den ena férordningen om medicintekniska produkter (nedan
Medical Devices Regulations, MDR) kommer att ersitta direktiven
90/385/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter fér implantation och 93/42/EEG
om medicintekniska produkter. Den andra férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (nedan In Vitro
Diagnostics Regulations, IVDR) kommer att ersitta direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter {6r in vitro-diagnostik.

Syftet med de kommande férordningarna ir att anpassa lagstift-
ningen till de tekniska och vetenskapliga framsteg som har gjorts
och skapa enklare och tydligare regler som ska frimja innovation,
grinsoverskridande handel och garantera patientsikerheten. Att
reglera férindringarna i férordningar gynnar en enhetlig tillimp-
ning i hela EU, jimfért med nuvarande situation dir varje
medelemsstat har tolkat och genomfért direktiven pd sitt sitt.
Foérordningarna ir sirskilt inriktade pd krav fér bedémning av
overensstimmelse fore utslippande pd marknaden, tillsyn efter
utslippande pd marknaden och spirbarnhet f6r medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik
genom hela leveranskedjan.

Tillimpningsomridet f6r medicintekniska produkter har ut-
okats med produkter som inte omfattas av direktiven, t.ex. vad
avser implanterbara produkter eller andra invasiva produkter som
inte har nigot medicinskt indamél. Som exempel kan nimnas
estetiska implantat. Systemet med Kklassificering 1 fyra risk-
kategorier (I, ITa, ITb och III) kvarstir. Aven medicintekniska
produkter fér in vitro-diagnostik fir motsvarande klassificeringar

(A, B, C och D).

14
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Nya krav pa nationella myndigheter och anmaélda organ

I EU-férordningarna anges vilka krav som ska stillas pa nationella
myndigheter med ansvar for att utse anmilda organ. Medlems-
staterna fir det yttersta ansvaret {or att utse och dvervaka anmilda
organ pd grundval av detaljerade kriterier i férordningen. Besluten
blir dock féremdl fér gemensamma bedémningar av experter frin
det land som utser det anmilda organet, andra linder och Euro-
peiska kommissionen. De anmilda organen ges i férordningarna
storre befogenheter och skyldigheter in tidigare. Aven om forord-
ningarna inte medfér nigra krav pa tillstdnd fér att sitta medicin-
tekniska produkter pd marknaden, har kraven ¢kat pd de anmilda
organen. Detaljerade krav stills pd hur de anmilda organen ska
granska teknisk dokumentation och produkter, preklinisk
utvirdering och klinisk utvirdering frin tillverkare samt hur de ska
granska tillverkarens kvalitetssystem. Det stills dven detaljerade
krav kring hur 6vervakning av tillverkaren ska ske genom oanmailda
besok och stickprov pd teknisk dokumentation och produkter.

Det kan noteras att EU-férordningarna bade anvinder
begreppet ansvarig myndighet och behérig myndighet. Med
ansvarig myndighet fir forstds den myndighet som ansvarar for
anmilda organ (utseende och tillsyn). Med behérig myndighet fir
forstds den myndighet som 1 &vrigt ansvarar for tillsyn 6ver
produkterna. Likemedelsverket anses 1 dag vara den behoriga
myndigheten enligt nuvarande EU-direktiv. Det framgir ocksd av
férordning (2009:392) om Likemedelsverkets skyldigheter 1 friga
om medicintekniska produkter att det ir Likemedelsverket som
ansvarar for att tillimpa de administrativa rutiner som anges 1 de
nuvarande EU-direktiven.

I EU-férordningarna stills ocksd nya krav pd tillverkarna och
importdrerna av medicintekniska produkter. Fér att produkterna
ska kunna spiras méste tillverkare enligt férordningarna forse sina
produkter med en unik produktidentifiering (UDI), registrera sig
sjilva och de produkter som de siljer inom EU 1 en central
europeisk databas samt kunna uppge vem som har levererat en
produkt till dem och vem de har levererat den till. Tillverkare blir
ocksd skyldiga att anvinda en ny EU-portal for att rapportera
allvarliga tillbud. I tillverkarens organisation bor det dven finnas en
person med sirskild kompetens som idr ansvarig for att
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bestimmelserna foljs. Det blir mojligt med rekonditionering av
vissa engdngsprodukter, forutsatt att de uppfyller tillimpliga krav
for nya produkter.

En samordningsgrupp (Medical Devices Coordination Group
[MDCG]) ska bildas. Det ir en expertkommitté, som ska bestd av
personer som medlemsstaterna har utsett pd grund av deras roll och
sakkunskap inom omrddet fér medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.

Ikrafttradande- och dvergangsbestammelser

MDR och IVDR trider i kraft 20 dagar efter att de har publicerats 1
Europeiska unionens officiella tidning. Nir det giller MDR bérjar
flertalet av bestimmelserna att tillimpas tre &r efter ikrafttridandet.
P& motsvarande sitt giller for IVDR att flertalet av bestimmelserna
bérjar tillimpas fem ar efter ikrafttridandet. For bidda férord-
ningarna giller att fo6r avsnitten i respektive férordning som
handlar om bedémning och utseende av anmilda organ, ska
reglerna istillet borja tillimpas redan sex méinader efter ikraft-
tridandet. Bestimmelserna om samarbete mellan medlemsstaterna
och visst informationsutbyte ska bérja tillimpas 12 manader efter
ikrafttridandet av forordningarna.

For att underlitta 6vergdngen till EU-férordningarna for alla
berérda aktorer innehiller forordningarna évergingsbestimmelser 1
forhillande till EG-direktiven. I dvergdngsbestimmelserna regleras
giltigheten av certifikat, Gverensstimmelsebedémningar samt
utseende och anmilningsférfarandet f6r organ fér bedémning av
overensstimmelse. Nir det giller anmilda organ féljer det av 6ver-
gdngsbestimmelserna att det under en tidsperiod pd cirka tvd och
ett halvt &r kommer att vara méjligt f6r organ for bedémning av
Overensstimmelse att ansdka om att bli utsedda enligt antingen
EG-direktiven eller EU-férordningarna. Av évergingsbestimmel-
serna foljer vidare att redan utsedda organ inte behover utses pd
nytt under en 6vergingsperiod. Efter det att MDR respektive
IVDR ska boérja tillimpas i sin helhet ska dock varje offentlig-
gorande av en anmilan av ett anmilt organ i1 enlighet med EG-
direktiven vara ogiltigt.
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5 Gallande ratt

5.1 Lagen om medicintekniska produkter

Europiska unionens regelverk pi det medicintekniska omridet
bygger pa tre direktiv, ridets direktiv 90/385/EEG om tillnirmning
av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, ridets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och ridets direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik. Direktiven ir
genomforda i Sverige genom lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och férordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter samt Likemedelsverkets foreskrifter.

Allménna bestimmelser om medicintekniska produkter

Lagen om medicintekniska produkter innehdller allminna
bestimmelser om medicintekniska produkter. I friga om medicin-
tekniska produkter som ir avsedda fér konsumenter eller som kan
antas komma att anvindas av konsumenter giller ocksd produkt-
sikerhetslagen (2004:451).

Med medicinteknisk produkt avses enligt 2§ lagen om
medicintekniska produkter en produkt som enligt tillverkarens
uppgift ska anvindas, sparat eller i kombination med annat, for att
hos minniskor 1. pdvisa, férebygga, dvervaka, behandla eller lindra
en sjukdom, 2. pdvisa 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera
en skada eller en funktonsnedsittning, 3. underséka, indra eller
ersitta anatomin eller en fysiologisk process, eller 4. kontrollera
befuktning. Om produkten uppnir sin huvudsakliga avsedda
verkan med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller meta-
boliska medel dr den dock inte en medicinteknisk produkt.
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En medicinteknisk produkt ska vara limplig fér sin anvindning,
vilket anges 15 § 1 lagen om medicintekniska produkter.

Bemyndiganden och Likemedelsverkets foreskrifter

Det framgdr av 6 § lagen om medicintekniska produkter att rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om krav och villkor som rér medicintekniska produk-
ter som anges i bestimmelsen, bl.a. om indelning i produktklasser
eller produktgrupper. Enligt 4 § férordningen om medicintekniska
produkter ska Likemedelverket i den utstrickning det behovs
meddela sidana foreskrifter om krav och villkor som anges 1 6 § i
lagen om medicintekniska produkter.

I 7§ 1 lagen om medicintekniska produkter anges att den
myndighet som regeringen bestimmer ska avgora tll vilken
produktklass en medicinteknisk produkt ska féras om det uppstir
en tvist som ror tillimpningen av klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett sidant organ som ska anmilas enligt 7-9 §§ lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Det framgir av
5§ forordningen om medicintekniska produkter att om Like-
medelsverket med stéd av 4 § forordningen om medicintekniska
produkter meddelat féreskrifter om indelning av medicintekniska
produkter 1 produktklasser, ska verket ha den uppgift som anges 1
7 § 1 lagen om medicintekniska produkter.

Enligt 3, 4 och 6 §§ férordningen om medicintekniska produk-
ter fir Likemedelsverket meddela foreskrifter om vad som avses
med en medicinteknisk produkt enligt 2 § i lagen om medicin-
tekniska produkter, om indelning av medicintekniska produkter 1
produktklasser och om klinisk prévning och utvirdering av
prestanda.

Enligt 10 § lagen om medicintekniska produkter jimfért med
10 § foérordningen om medicintekniska produkter fir Likemedels-
verket meddela foreskrifter om uppgiftsskyldighet. Uppgifts-
skyldigheten enligt 10 § lagen om medicintekniska produkter avser
en skyldighet for sddana organ som ska anmilas enligt 7-9 §§ lagen
om ackreditering och teknisk kontroll att limna uppgifter tll en
myndighet om certifikat som utfirdats, dndrats, kompletterats
tillfilligt eller slutgiltigt dterkallats.
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Likemedelsverket har med stéd av sina bemyndiganden
meddelat foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produk-
ter, foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska
produkter fér implantation, foreskrifter (LVES 2001:7) om
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik och féreskrifter
(LVEFS 2014:7) om tllimpning av lagen om medicintekniska
produkter pd nationella medicinska informationssystem.

Tillsyn

Likemedelsverket utévar tillsyn éver att lagen om medicintekniska
produkter och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen
foljs. Inspektionen for vird och omsorg (IVO) utévar tillsyn 6ver
hur medicintekniska produkter anvinds inom hilso- och sjuk-
virden, inklusive egentillverkning av medicintekniska produkter
(11 § férordningen om medicintekniska produkter). Med andra ord
har Likemedelsverket tillsyn 6ver produkterna och IVO tillsyn

over hanteringen av produkterna.

Avgifter, tystnadsplikt och 6verklagande

Av 12 § forordningen om medicintekniska produkter framgdr att
den som anmiler en klinisk prévning till Likemedelsverket betala
en anmilningsavgift. Enligt 13§ 1 samma foérordning ska
registreringspliktiga tillverkare i samband med registrering, betala
avgifter 1 enlighet med den tabell som anges i bestimmelsen.

Bestimmelser om tystnadsplikt f6r den som har tagit befattning
med ett drende enligt lagen om medicintekniska produkter finns i
16 § lagen om medicintekniska produkter. Frin tystnadsplikten
undantas 1 bestimmelsen viss information, bl.a. avseende den
uppgiftsskyldighet som far regleras av regeringen eller myndighet
enligt 10 § lagen om medicintekniska produkter. I det allminnas
verksamhet tillimpas offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
enligt samma bestimmelse.

I 19 § lagen om medicintekniska produkter finns bestimmelser
om att beslut enligt lagen eller enligt en foreskrift som har
meddelats med stdd av lagen fir overklagas hos allmin forvalt-
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ningsdomstol. Provningstillstind krivs enligt samma bestimmelse
vid 6verklagande till kammarritten.

5.2 Lagen om ackreditering och teknisk kontroll

Lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll och fér-
ordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll inne-
hiller bestimmelser om ackreditering av organ, inklusive pd det
medicintekniska omridet. Lagen om ackreditering och teknisk
kontroll kompletterar ridets férordning (EG) nr 765/2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring
av produkter och upphivande av férordning (EEG) nr 339/93, nir
det giller ackreditering och CE- mirkning.

Enligt artikel 4 i ridets férordning (EG) nr 765/2008 ska varje
medlemsstat utse ett enda nationellt ackrediteringsorgan. Av
artikel 5 1 samma foérordning framgdr att ett nationellt ackredi-
teringsorgan, nir ett organ fér bedémning av éverensstimmelse si
begir, ska utvirdera huruvida det sistnimnda ir kompetent att
utfora specifik beddmning av éverensstimmelse. Om det har kon-
staterats vara kompetent, ska det nationella ackrediteringsorganet,
enligt samma artikel, utfirda ett ackrediteringsintyg om detta. Det
framgdr av 4 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll att
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) ir
nationellt ackrediteringsorgan.

Swedac utser och anmdiler organ for bedomning av dverensstimmelse

I 7-9 §§ lagen om ackreditering och teknisk kontroll regleras hur
organ f6r bedémning av 6verensstimmelse utses och anmiils.

Om ett organ fér bedémning av éverensstimmelse begir att {3
bli utsett och anmilt for uppgifter 1 samband med bedémning av
overensstimmelse, ska Swedac 1 samrid med berérda myndigheter
avgdra om organet uppfyller kraven f6r den uppgift som anmilan
avser enligt harmoniserad unionslagstiftning, eller avtal som
Europeiska unionen triffat med tredje land. Swedac ska di utféra
en bedémning genom ackreditering, om inget annat ir foreskrivet
(7 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll).
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Det framgir av 8 § lagen om ackreditering av teknisk kontroll
att Swedac fattar beslut om att utse organ fér anmilan som upp-
fyller férutsittningarna enligt 7 §.

Enligt 9§ lagen om ackreditering och teknisk kontroll ska
Swedac nir ett organ utsetts enligt harmoniserad unionslagstift-
ning, anmila organet till Europeiska kommissionen och de andra
medlemsstaterna, samt underritta Europeiska kommissionen och
de andra medlemsstaterna om indringar i anmilan. Enligt 10§
lagen om ackreditering och teknisk kontroll, fir Swedac besluta att
begrinsa eller, tillfilligt eller helt, dterkalla en anmilan enligt 9§
om det anmilda organet inte lingre uppfyller kraven fér att 3
utféra de uppgifter som det anmilts for, eller allvarligt har under-
1atit att fullgéra sina skyldigheter.

Tillsyn, avgifter och dverklagande

Swedac utévar tillsyn 6ver de organ som avses 1 lagen om ackredi-
tering och teknisk kontroll, enligt 18 § lagen om ackreditering och
teknisk kontroll.

Det framgdr av 21 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll
att organ som bedoms enligt 7 § ska betala avgift till Swedac f6r att
ticka kostnaderna for ackreditering, tillsyn och bedémning.

Enligt 22 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll fir den
som befattar sig med ett irende enligt lagen inte obehérigen roja
eller utnyttja vad han eller hon dirvid fitt veta om ndgons affirs
eller driftsforhillanden. T det allmidnnas verksamhet tillimpas enligt
samma bestimmelse 1 stillet bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Av 33 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll och 3 §
férordningen om ackreditering och teknisk kontroll framgdr att
Swedac fir meddela foreskrifter om ackreditering enligt lagen om
ackreditering och teknisk kontroll. Det framgir ocksd av 33§
nimnda lag och 6 § nimnda férordning att Swedac fir meddela
ytterligare foreskrifter 1 friga om organ som ska anmilas. Med st6d
av dessa bemyndiganden har Swedac meddelat foreskrifter och
allminna rdd (STAFS 2011:5) om anmilda organ.

Bestimmelser om &verklagande finns 1 34 § lagen om ackredi-
tering om teknisk kontroll, enligt vilken bestimmelse beslut bl.a.
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enligt 8 § fir 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol. Prévnings-
tillstdnd krivs enligt samma bestimmelse vid 6verklagande till
kammarritten.

5.3 Offentlighets- och sekretesslagen

Enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
giller sekretess i en statlig myndighets verksamhet som bestdr i
utredning, planering, prisreglering, tillstindsgivning, tillsyn eller
stddverksamhet med avseende pid produktion, handel, transport-
verksamhet eller niringslivet 1 6vrigt 1. f6r uppgift om en enskilds
affirs- eller driftsforhdllanden, uppfinningar eller forsknings-
resultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rojs, och 2. foér uppgift om andra ekonomiska eller personliga
forhllanden dn som avses 1 1 fér den som har tritt i affirs-
forbindelse eller liknande férbindelse med den som ir foremal for
myndighetens verksamhet. Av 9§ offentlighets- och sekretess-
forordningen (2009:641) framgdr att sekretess giller 1 den
utstrickning som anges 1 bilagan till férordningen, med avseende
pd sddan verksamhet som regleras 1 30 kap. 23 § offentlighets- och
sekretesslagen for uppgifter enligt punkterna 1 och 2 1 sistnimnda
bestimmelse.

Av punkt 12 1 bilagan tll offentlighets- och sekretessforord-
ningen framgdr att utredning, tillstindsgivning och tillsyn enligt
lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll eller enligt
motsvarande foreskrifter omfattas av sekretess enligt 9 § offent-
lighets- och sekretessforordningen. Sekretess enligt 9§ forsta
stycket 1 giller dock inte for uppgifter i tillsynsverksamheten, om
intresset av allmin kinnedom om férhdllande som rér minniskors
hilsa, miljén, eller redligheten 1 handeln eller ett liknande allmin-
intresse har sddan vikt att de bor limnas ut.

Enligt punkt 33 1 bilagan tll offentlighets- och sekretess-
forordningen omfattas tillsyn enligt lagen (1993:584) om medin-
tekniska produkter eller enligt motsvarande ildre bestimmelser av
sekretess enligt 9§ offentlighets- och sekretessférordningen.
Sekretessen enligt 9 § forsta stycket 1 giller dock inte vid tillsyn
over produktsikerheten hos varor som ir avsedda for konsumenter
eller kan antas komma att anvindas av konsumenter, om intresset
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av allmin kinnedom om férhdllande som ror risk for skada pd
person har sddan vikt att uppgiften bér limnas ut.
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&) Anpassningar | anledning av EU-
forordningarna

6.1 Allmanna utgangspunkter

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) 20XX/XX om
medicintekniska produkter (MDR) och Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) 20XX/XX om medicintekniska produkter
for in vitro diagnostik (IVDR) kommer sannolikt att publiceras i
Europeiska unionens officiella tidning (EUT) under férsta kvar-
talet 2017. De flesta av EU-férordningarnas bestimmelser ska
bérja tillimpas tre r efter att de publicerats 1 EUT eller i friga om
uppgiftsskyldigheter f6r anmilda organ tre ir och 18 manader efter
publicering 1 EUT. Vissa bestimmelser om anmilda organ,
ansvariga myndigheter och sprikkrav i EU-férordningarna ska
dock bérja tillimpas tidigare. Det ir frimst dessa bestimmelser
som behandlas 1 denna promemoria, som en del 1 1 éversynen. I
samband med att 6vriga bestimmelser 1 EU-férordningarna trider 1
kraft och ska bérja tillimpas kommer det att krivas en storre
oversyn som kommer att behandlas senare som del 2.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) utser
och anmiler 1 dag organ for bedémning av éverensstimmelse.
Swedac:s beddmning av om ett organ uppfyller kraven fér den upp-
gift som anmilan avser sker genom ackreditering om inget annat
foreskrivs. Med ackreditering avses en kompetensbedémning av
organet i friga, t.ex. vad giller dess kompetens om regelverket om
medicinteknik. Allminna bestimmelser om ackreditering finns 1
férordning (EG) 765/2008 om krav fér ackreditering och mark-
nadskontroll 1 samband med saluféring av produkter och upp-
hivande av férordning (EEG) nr 339/93.

Enligt de nya EU-f6érordningarna ir det inte lingre mojligt att
utse anmilda organ genom ackreditering pd alla omrdden. Diremot
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ir det enligt MDR och IVDR mgjligt f6r organ som ansdker om
att bli utsedda, att till ansékan bifoga ett intyg som utfirdats av ett
nationellt ackrediteringsorgan, till stoéd fér att organet uppfyller
vissa 1 férordningen angivna organisatoriska och allminna krav.

I denna promemoria foreslds att den uppgift som Swedac 1 dag
har, att utse och anmila organ, éverférs till den myndighet som
regeringen bestimmer. I dagsliget beddms Likemedelsverket som
mest limpad for uppgiften. Det ir 1 huvudsak férslaget om byte av
myndighet med ansvar fér att utse och anmila organ som kriver
forfattningsindringar. I 6vrigt  bedéms  merparten  av
bestimmelserna 1 EU-férordningarna inte kriva ndgra for-
fattningsindringar eftersom de kommer att bli direkt tillimpliga.

Bestimmelserna i MDR och IVDR innehéller i stor utstrickning
likalydande bestimmelser. I det f6ljande nimns artiklarna 1 respek-
tive férordning.

6.2 Ny myndighet som utser och anmaler organ for
bedomning av 6verensstimmelse

Forslag: Regeringen beslutar om vilken myndighet som ska vara
ansvarig fér anmilda organ f6r medicintekniska produkter.

Den ansvariga myndigheten ska fullgéra de uppgifter som
foljer av Europaparlamentets och rddets férordning om
medicintekniska produkter och Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) om medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik.

Det ska framgd av lagen om medicintekniska produkter att
ett organ fér beddmning av 6verensstimmelse som hos den
ansvariga myndigheten anséker om att bli utsett till anmilt
organ fir vilja om organet till ansékan vill 8beropa ackredi-
teringsintyg 1 frdga om avsnitt 1 och 2 1 bilaga VI till EU-férord-
ningarna.

Bedémning: Det bor preciseras 1 férordning vilken myndig-
het som ska vara ansvarig myndighet.

Regeringen bor anmila den ansvariga myndigheten till
kommissionen.
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Skalen for forslaget och bedémningen
Anmiilda organ i dag

Anmilda organ ir organ fér bedémning av dverensstimmelse som
har utsetts och anmilts till Europeiska kommissionen. De har
utsetts och anmilts av Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac) for att gora produktbedémningar eller bedém-
ningar av kvalitetssystem i enlighet med den lagstiftning de avser
att tillimpa. Med ackreditering avses forenklat en kompetens-
bedémning om organet i friga, t.ex. vad giller dess kompetens om
regelverket om medicinteknik.

Anmilda organ konkurrerar om uppdragen pd en europeisk
marknad. Deras verksamhet finansieras genom de kostnader som
de tar ut frin sina kunder, tillverkarna av de aktuella produkterna.

I Sverige finns fér nirvarande tvd anmilda organ for bedémning
av medicintekniska produkter; SP Sveriges Tekniska Forsknings-
institut AB och Intertek Semko AB.

Ansvarig myndighet for anmilda organ

Kraven pd ansvariga myndigheter och anmilda organ regleras mer i
detalj 1 kapitel 4 i EU-férordningarna. Av artikel 28 MDR framgér
att myndigheten ska vara ansvarig for bedéomning, utseende och
anmilan av organ for beddmning av 6verensstimmelse och for
dvervakning av anmilda organ, inklusive underentreprendrer och
dotterbolag till dessa. Av samma artikel framgdr att en medlemsstat
som tinker utse ett organ fér bedémning av dverensstimmelse till
anmilt organ eller har utsett ett anmilt organ for att utféra bedom-
ningar av Overensstimmelse enligt foérordningen, ska utse en
myndighet som har det ansvaret.

De anmiilda organen inom ramen {6r det medicintekniska regel-
verket utses som nimnts ovan genom ackreditering. Sverige skiljer
sig hir frdn minga andra medlemsstater 1 EU som inte anvinder sig
av ackreditering. Genom de nya férordningarna kommer det inte
lingre att vara mojligt att utse anmilda organ genom ackreditering.

Det foreslds dirfor att Swedac inte lingre ska ha ansvaret som
ansvarig myndighet. Eftersom Likemedelsverket dr den myndighet
som 1 dag ansvarar for tillsynen av medicintekniska produkter och i
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dvrigt har stor expertis pd omridet forefaller det 1 dagsliget som en
naturlig 16sning att 1ita Likemedelsverket ta 6ver uppgiften. Mot
bakgrund av ovan bedéms Likemedelsverket som limplig ansvarig
myndighet vad giller den nya regleringen 1 EU-férordningarna.

Behdver utpekandet av ansvarig myndighet regleras i lag?

For att avgora vilka forfattningsindringar som krivs for éverféring
av ansvaret behéver man utgd frin vilka uppgifter den ansvariga
myndigheten har enligt MDR och IVDR, och vilka konsekvenser
de for med sig for enskilda rittssubjekt. For det fall det blir friga
om myndighetsutévning krivs stod 1 lag.

Medlemsstaterna far det yttersta ansvaret for att utse och dver-
vaka anmilda organ pd grundval av detaljerade kriterier i férord-
ningen. Besluten blir dock féremdl fér gemensamma bedémningar
av experter frin det land som utser det anmilda organet, andra
linder och Europeiska kommissionen (se nedan). De anmilda
organen ges i férordningarna storre befogenheter och skyldigheter
in tidigare. Detaljerade krav stills p hur de anmilda organen ska
granska teknisk dokumentation och produkter, preklinisk
utvirdering och klinisk utvirdering frin tillverkare samt hur de ska
granska tillverkarens kvalitetssystem. Det stills dven detaljerade
krav kring hur évervakning av tillverkaren ska ske genom oanmilda
besok och stickprov pa teknisk dokumentation och produkter.

I korthet ska den ansvariga myndigheten utse organ for
bedémning av 6verenstimmelse, anmila dem till kommissionen
och bedriva tillsyn 6éver de anmilda organen. Begreppet myndig-
hetsutévning dr inte definierat 1 nuvarande forvaltningslag
(1986:223). Diremot fanns i den ildre forvaltningslagen en
definition av begreppet. Enligt definitionen avsigs med myndig-
hetsutévning “utévning av befogenhet att fér enskild bestimma
om férmén, rittighet, skyldighet, disciplinpdféljd, avskedande eller
annat jimférbart forhillande”. T lagmotiven till férvaltningslagen
uttalas att myndighetsutdvning ir ett uttryck foér samhillets
maktbefogenheter gentemot medborgarna. Det ska rora sig om en
befogenhet att f6r enskild bestimma om t.ex. férméner och denna
befogenhet ska grunda sig pd en regel 1 en forfattning eller pa ett
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beslut av det hogsta statsorganet (prop. 1971:30 Forslag till lag om
allminna férvaltningsdomstolar m.m. s. 285 och s. 331).

Den ansvariga myndigheten ska bedéma drenden om organ for
bedémning av &verensstimmelse och anmilda organ. Arendena
avgors med bindande beslut. Siledes f&r myndigheten befogenhet
att bestimma 6ver vissa férhdllanden f6r anmilda organ. En sidan
befogenhet ska grunda sig pd bestimmelse 1 férfattning eller pd ett
konkret beslut av regering eller riksdag. Likemedelsverkets nya
uppdrag kommer mot bakgrund av ovan att behova regleras 1 lag,
limpligen lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

For att mojliggora eventuella dndringar av ansvaret 1 framtiden
foreslds att det inte anges 1 lagtexten vilken myndighet som ska
vara den ansvariga myndigheten. Istillet féreslds ett bemyndigande
1 en ny paragraf, 9 a § lagen om medicintekniska produkter, enligt
vilket regeringen fir utse den ansvariga myndigheten. Myndigheten
kan anges pd férordningsniva, limpligen 1 férordningen (1993:876)
om medicintekniska produkter.

Teknisk kontroll som de anmilda organen utdvar har diremot
inte ansetts utgdra myndighetsutdvning (se prop. 1991/92:170 bil.
11 s. 40).

En f6ljd av den nya regleringen i 9 a § ir ocks3 att 7 § lagen om
medicintekniska produkter behéver dndras. Det bér dock noteras
att enligt artikel 41 MDR och artikel 39 IVDR kommer det i
samband med den stdrre Gversynen att framgd att tvister mellan
tillverkare och det anmilda organet som rér tillimpningen av
klassificeringskriterier ska hinskjutas fér beslut till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren har registrerat sitt
foretag. Det far d& overvigas vilka dndringar som kan bli aktuella.

I 9 a§ andra stycket lagen om medicintekniska produkter fore-
slds en upplysningsbestimmelse som anger att den ansvariga
myndigheten ska fullgéra de uppgifter som en ansvarig myndighet
har 1 enlighet med MDR respektive IVDR. Kraven pi ansvariga
myndigheter regleras 1 kap.4 1 respektive férordning. Det kan
ifrigasittas om upplysningsbestimmelsen behovs, eftersom EU-
férordningarna kommer att gilla direkt som lag. Med hinsyn till att
de foreslagna bestimmelserna 1 lagen om medicintekniska
produkter och lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kon-
troll kommer att hinvisa till 9 a§ bedéms det dock limpligt att
ange 1 9a§ var uppgifterna som den ansvariga myndigheten har
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regleras. Aven den nya bestimmelsen i 15§ lagen om medicin-
tekniska produkter hinvisar till den ansvariga myndighetens
uppgifter enligt 9 a § andra stycket.

Swedac ansvarar f6r utseende och anmilan av organ fér bedom-
ning av overensstimmelse 1 enlighet med nuvarande EU-direktiv
samt for att anmila organet till Europeiska kommissionen och de
andra medlemsstaterna. Detta framgér av bestimmelserna i 7-9 §§
lagen om ackreditering och teknisk kontroll. Bestimmelserna
behover finnas kvar 1 sin helhet, eftersom Swedac utser och anmiler
organ for dverensstimmelser pd en rad omriden som inte avser det
medicintekniska omrddet. Diremot behover det inféras en upplys-
ningsbestimmelse som tydliggér att Swedac inte lingre ska utféra
uppgifter enligt 7-9 §§ lagen om ackreditering och teknisk kontroll
for organ som utfér bedémning av Sverensstimmelse av
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro- diagnostik.

Mojligheten for organ fo6r beddmning av éverensstimmelse att
3beropa ett ackrediteringsintyg som Swedac har utfirdat, framgdr
av forslaget till ny bestimmelse 1 9b § lagen om medicintekniska
produketer.

Vissa dvergdngsbestimmelser foreslds ocksd i lagen om medicin-
tekniska produkter och lagen om ackreditering och teknisk kon-
troll (se avsnitt 6 om ikrafttridande och évergingsbestimmelser).
Vissa féljdindringar krivs dven i férordningen (1933:876) om
medicintekniska produkter (se t.ex. 3 a §). Det bor ocksd dvervigas
om foérordningen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll
behéver dndras. I samband med att férordningsindringarna ut-
arbetas bor det dven dvervigas om dvergdngsbestimmelser behovs.

Krav pd ansékan och majlighet att anvinda ackreditering i viss del

Enligt artikel 31 1 MDR och artikel 29 1 IVDR ska ett organ som
vill bli utsett till anmailt organ limna in en ansékan om utseende till
den nationella myndigheten med ansvar f6r anmilda organ 1 den
medlemsstat dir det ir etablerat. Ansokan ska ange f6r vilken verk-
samhet avseende bedémning av 6verensstimmelse och fér vilka
typer av produkter organet anséker om utseende samt innehdlla
dokumentation som styrker att alla krav 1 bilaga VI dr uppfyllda.
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Kraven ir detaljerade med fler och hogre stillda krav in de som
finns i de kontrollforms—standarder som tillimpas vid ackredi-
tering. Detta giller t.ex. krav pd de anmilda organens kompetens
och certifieringsforfaranden. Det kan visserligen finnas foérdelar
och resursvinster med att l8ta den ansvariga myndigheten tillimpa
en metod for bedémning av organ fér bedémning av &verens-
stimmelse. D3 blir det svenska systemet ocksd mer likt andra
linders. Dock kan det finnas férdelar med att utnyttja befintliga
strukturer 1 den mén de ir tilldtna. Likemedelsverket och Swedac
har ocksd framfort att de anser att det ska vara mojligt fo6r de
anmilda organen f3 vilja om de 6nskar 8beropa ackrediteringsintyg
i den del som EU-férordningarna till3ter.

Nir det giller de organisatoriska och allminna krav och de krav
pa kvalitetsledning som anges 1 avsnitten 1 och 2 1 bilaga VI till
MDR ir det mojligt att anvinda sig av ackreditering till stod for att
uppfylla denna del. T avsnitt 1 och 2 1 bilaga VI regleras organisa-
toriska och allminna krav som t.ex. att ett anmilt organ ska vara
inrittat enligt nationell lagstiftning och ska vara oberoende och
opartiskt. I avsnitt 2 anges kvalitetsledningskrav som ska uppfyllas
av anmilda organ, t.ex. krav pd viss dokumentation. I friga om den
hir typen av krav fr ett giltigt intyg och motsvarande utvirdrings-
rapport utfirdad av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet
med férordning (EG) nr 765/2008 limnas till stod for dessa krav
och detta ska beaktas under den bedémningen av ansékan om att f3
bli utsett till ett anmilt organ. Motsvarande bestimmelser finns fér
medicintekniska produkter f6r vitro diagnostik (avsnitten 1 och 2 i
bilaga VI till IVDR).

Kravet pd en ansokan fér de organ som 6nskar bli utsedda till
anmilda organ och méjligheten att anvinda sig av ett ackredi-
teringsintyg 1 vissa delar foreslds framgd av en ny paragraf, 9b §
lagen om medicintekniska produkter.

Beddémning av ansékan i samrdd med EU-kommissionen

Den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ ska
enligt artikel 32 1 MDR och artikel 30 1 IVDR inom 30 dagar kon-
trollera att en ansdkan om att utses till anmilt organ ir fullstindig.
Den nationella myndigheten ska g igenom ansékan och utarbeta
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en preliminidr bedémningsrapport. Myndigheten ska sedan 6ver-
limna den preliminira bedomningsrapporten till kommissionen
som omedelbart ska éversinda den till den samordningsgrupp for
medicintekniska produkter som inrittats genom artikel 78 1 MDR
och artikel 76 1 IVDR.

Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen utse
en gemensam bedémningsgrupp som bestdr av tre experter om inte
sirskilda omstindigheter forutsitter ett annat antal experter. En av
experterna ska vara en foretridare f6r kommissionen och samordna
den gemensamma bedémningsgruppens verksamhet. De andra tv3
experterna ska komma frdn olika medlemsstater vilka ska vara
andra medlemsstaterna in den medlemsstat dir det ansékande
organet for bedémning av 6verensstimmelse ir etablerat.

Den nationella myndigheten med ansvar f6r anmilda organ ska
tillsammans med den gemensamma bedémningsgruppen planera
och géra en bedémning pd plats av det ansdékande organet for
bedémning av 6verenstimmelse och 1 férekommande fall av sddana
dotterbolag eller underentreprenérer inom eller utanfér unionen
som ska delta 1 forfarandet f6r bedémning av Sverensstimmelse.
Bedémningen pd plats av det ansékande organet ska dock ledas av
den nationella myndigheten med ansvar fér anmilda organ. Den
gemensamma beddmningsgruppen ska limna ett yttrande som
sedan ska ligga till grund f6r samordningsgruppens rekommenda-
tion till den nationella myndigheten. Den nationella myndigheten
ska ta vederbérlig hinsyn till rekommendationen.

Anmdlan till kommissionen

Medlemsstaterna ska enligt artikel 76 1 MDR och artikel 74 1 IVDR
utse en eller flera behoriga myndigheter som ska ansvara for
genomférandet av denna férordning. Medlemsstaterna ska se till att
deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrustning
och de kunskaper som krivs for att myndigheterna ska kunna
utféra sina uppgifter enligt denna férordning pa ritt sitt. Medlems-
staterna ska anmila de behériga myndigheternas namn och kon-
taktuppgifter till kommissionen, som ska offentliggora en forteck-
ning dver behdriga myndigheter.
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Som framgdr av avsnitt 6 om ikrafttridande si kommer det
under en 6vergingsperiod att finnas en ansvarig myndighet enligt
regleringen 1 de nya EU-férordningarna och en ansvarig myndighet
enligt nuvarande EU-direktiv.

Av Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter
och upphivande av ridets beslut 93/465/EEG (bilaga 1 R16) fram-
gdr ocksd att medlemsstaterna ska informera kommissionen om
sina férfaranden f6r beddmning och anmilan av organ fér bedém-
ning av verensstimmelse och for kontroll av anmilda organ samt
om eventuella dndringar. Medlemsstaterna ska enligt artikel 28.7 i
MDR och artikel 26.7 IVDR offentliggéra allmin information om
sina bestimmelser f6r bedémning, utseende och anmilan av organ
for bedémning av 6verensstimmelse och for 6vervakning av
anmilda organ samt om dndringar som har betydande inverkan pd
dessa uppgifter. I enlighet med vad som krivs enligt dessa artiklar,
publiceras Sveriges férfattningar i svensk forfattningssamling (SFS)
och foreskrifter i den ansvariga myndighetens forfattningssamling.
Det kan idven vara limpligt med kompletterande allmin informa-
tion pd den ansvariga myndighetens hemsida.

Regeringen bor enligt artikel 76 1 MDR och artikel 74 1 IVDR
anmila Likemedelsverket som ansvarig myndighet. Regeringen bor
ocksd informera kommissionen enligt nimnda EU-beslut.

6.3 Uppgiftsskyldighet for anmdlda organ

Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela foreskrifter om skyldighet f6r anmilda
organ att limna uppgifter till en myndighet om certifikat som
utfirdats, dndrats, kompletterats, tillfilligt eller slutgiltigt 3ter-
kallats.

Bedomning: I samband med den stérre éversynen av lagen
om medicintekniska produkter bér bemyndigandet ses ¢ver d&
EU-férordningarna ir direke tillimpliga i svensk ritt.

Skilen for forslaget och beddmningen: De krav som giller for
anmilda organ framgdr av bilaga VI till EU-férordningarna och
kommer att bli direkt tillimpliga i svensk ritt. For att sikerstilla en
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enhetlig tillimpning av de krav som anges i bilagan till respektive
EU- férordning fir Europeiska kommissionen ocksd enligt artikel
29.2 MDR och artikel 27.2 IVDR anta genomférandeakter.

Fortsatt bemyndigande om uppgifisskyldighet

Av 10 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och 10 §
forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter féljer att
Likemedelsverket fir meddela féreskrifter om att anmilda organ
ska limna uppgifter till myndigheten om certifikat som utfirdats,
indrats, kompletterats, tillfilligt eller slutgiltigt dterkallats, och om
certifikat som vigrats.

Nuvarande bemyndigande 1 10§ lagen om medicintekniska
produkter har sin grund i indringar genom ridets direktiv
90/385/EEG och ridets direktiv 93/42/EEG i lydelsen enligt
Europaparlamentets och ridets direktiv 2007/47/EG av den
5 september 2007. Andringarna innebar bla. nya krav pi att de
anmilda organen ska underritta sin behoriga myndighet om alla
intyg som har utfirdats, indrats, kompletterats, tillfilligt eller slut-
giltigt &terkallats eller vigrats (artikel 11.5 ridets direktiv 90/385
och artikel 16.5 ridets direktiv 93/42/EEG). Sverige genomférde
indringarna 1 direktiven 1 denna del genom att utvidga
bemyndigandet 1 10 § lagen om medicintekniska produkter (prop.
2008/09:105 Genomférande av EG-direktiv om medicinteknik
m.m. s. 35).

I artikel 45.4 MDR och artikel 43.4 IVDR finns krav pd att de
anmilda organen ska ligga in motsvarande information som anges i
EG-direktiven ovan vad betriffar intygen 1 det elektroniska
systemet f6r anmilda organ som avses 1 artikel 452 MDR och 43a
IVDR. De férstnimnda artiklarna bérjar dock tillimpas forst 18
mdnader efter den tillimpningsdag som giller fér férordningarna i
dess helhet, dvs. tre respektive fem &r och 18 ménader efter
ikrafttridande med reservation for att de elektroniska systemen
fungerar fullt ut. Det foljer av upphivandebestimmelserna 1 artikel
96 MDR att ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG fort-
farande giller fram till detta datum.

Under en 6vergdngstid fram tills EU-férordningarna blir direkt
tillimpliga 1 svensk ritt, behdver Likemedelsverket ha fortsatt
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bemyndigande att meddela foreskrifter om uppgiftskyldigheten
avseende anmilda organ. En f6ljd av den nya regleringen i 9a§
lagen om medicintekniska produkter ir att 10 § lagen om medicin-
tekniska produkter miste dndras med en hinvisning till den nya
bestimmelsen, istillet for till bestimmelserna 1 7-9 §§ lagen
(2011:791)om ackreditering och teknisk kontroll. Férslaget ir
alltsd en foljdindring.

I samband med den stérre dversynen som behdver goras (se
ovan) idr det sannolikt att Likemedelsverkets bemyndiganden
behover ses over, eftersom de omfattar mycket mer dn vad
medlemsstaterna har ritt att lagstifta om.

6.4 Sprakkrav

Bedomning: EU-férordningarnas sprdkkrav féranleder inga
forslag.

Skilen for bedomningen: Enligt artikel 32 b MDR och artikel
30 b IVDR ska alla handlingar som krivs enligt artiklarna 31 och 32
MDR respektive artiklarna 29 och 30 IVDR upprittas pi ett eller
flera sprik, vilka ska faststillas av den berérda medlemsstaten.
Likemedelsverket kan redan 1 dag meddela féreskrifter om
sprakkrav, vilken myndigheten ocksd har gjort 1 7§ Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska
produkter. Likemedelsverkets bemyndigande i denna del framgér
av 6§ lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och 4§
forsta meningen forordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter.

Nimnda artiklar hor ocksd till de bestimmelser 1 EU-férord-
ningarna som ska trida i kraft sex minader efter férordningarnas
ikrafttridande (se avsnitt 6).

Det blir en uppgift for Likemedelsverket att se éver sina fore-
skrifter.
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6.5 Tillsyn

Forslag: Den myndighet som utses som ansvarig fér anmilda
organ ska ocksd utéva tillsyn 6ver de anmilda organen.

I friga om 8beropade ackrediteringsintyg ska Swedac fortsatt
vara tillsynsmyndighet 1 den del som ackrediteringsintyget
avser.

Bedomning: Det bor framgd av den ansvariga myndighetens
instruktion att en rapport om tillsyn ska limnas il
kommissionen minst en gdng om &ret.

Skilen for forslaget och bedéomningen: Av artikel 35 MDR
och artikel 33 TVDR framgr att den nationella myndigheten med
ansvar fér anmilda organ fortldpande ska vervaka de anmilda
organen for att sikerstilla att de uppfyller kraven i bilaga VI. Enligt
EU-férordningarna ska allts3 den ansvariga myndigheten for
anmilda organ ocks3 vara tillsynsmyndighet.

I tillsyns- och évervakningsuppgiften ingdr enligt artiklarna 35.3
MDR och 33.3 IVDR att minst en ging om aret bedéma om varje
anmilt organ under dess ansvar fortfarande uppfyller kraven i
bilaga VI. Tre &r efter att ett anmilt organ har anmilts och &terigen
vart fjirde &r direfter ska en fullstindig ny bedémning for att
faststilla om det anmilda organet fortfarande uppfyller kraven i
bilaga VI goéras av den ansvariga myndigheten (artikel 35.4 MDR
och artikel 33.4 IVDR). Kommissionen fir ocksi meddela
delegerade akter for att dndra frekvensen for fullstindiga nya
sddana beddmningar.

Det framgir av 11§ lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter att tillsynen &ver efterlevnaden av lagen samt de fore-
skrifter som har meddelats med stéd av lagen utévas av den eller de
myndigheter som regeringen bestimmer. Med stdd av den fére-
slagna bestimmelsen 9 a § och de foreskrifter som regeringen har
for avsikt att utfirda med st6d av bestimmelsen, ger nuvarande
bestimmelse 1 11 § lagen om medicintekniska produkter stéd for
att den ansvariga myndigheten ska utova tillsyn 6ver de anmilda
organen.

I de fall som foretagen blivit ackrediterade av Swedac och valt
att dberopa ackrediteringsintyg utfirdade av Swedac, ansvarar
Swedac for tillsynen av ackrediteringsintyget. Detta dr ocksd ett

36



Ds 2016:40 Anpassningar i anledning av EU-férordningarna

krav enligt artikel 5.3 1 Europaparlamentets och ridets foérordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav fér ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphivande av férordning (EEG) nr 339/93. Enligt denna artikel
ska nationella ackrediteringsorgan utova tillsyn éver de organ for
bedémning av  6verensstimmelse som de har utfirdat
ackrediteringsintyg for. I de fall dir ett organ 8beropar ett ackredi-
teringsintyg 1 den del som MDR och IVDR tilliter kommer alltsd
Swedac att utdva tillsyn 6ver denna del. T praktiken kan det g till
s& att myndigheterna besdker organen tillsammans vilket ofta sker i
dag, men myndigheterna kan ocksi vilja att granska organen
separat utifrdn de kriterier som respektive myndighet ansvarar for.

Det kan konstateras att myndigheterna redan i1 dag samarbetar
vid tillsynen av organen. Krav pd sidant samarbete finns ocksd 1
artikel 8.2 1 kommissionens genomforandeférordning 926/2013
(EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och
overvakning av anmilda organ i enlighet med rddets direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter fér implanta-
tion och ridets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produk-
ter. Av denna bestimmelse framgir att om de utseende myndig-
heterna inte har ansvar fér marknadskontroll och utredning av
rapporterade olyckor och tillbud med medicintekniska produkter
ska de se till att de behoriga myndigheterna 1 medlemsstaten deltar
1 alla uppgifter som &ligger dem enligt denna férordning. De ska
sirskilt rddfriga medlemsstatens behoriga myndigheter innan de
fattar beslut och uppmana dem att delta 1 alla typer av bedém-
ningar. Enligt den information som inhimtats av myndigheterna
fungerar samarbetet vil.

Eftersom genomférandeférordningen avser direktiv som ska
upphivas och dirfér ocksd kommer att upphivas, kommer den
sannolikt att ersittas med en annan EU-rittsakt.

Om den ansvariga myndigheten f6r anmilda organ anser att det
finns oklarheter eller frigor att stilla vad avser det
ackrediteringsintyg som utfirdats av Swedac, bér myndigheten
samrdda med Swedac i denna del. Det framgdr av artikel 31.2 i
MDR och artikel 29.2 IVDR att den sékande pd begiran ska gora
den fullstindiga dokumentationen tillginglig for att visa &verens-
stimmelse med kraven. Enligt artikel 28.5 MDR och artikel 26.5
IVDR ska den ansvariga myndigheten vid behov utbyta informa-
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tion om ett anmilt organ med andra tillsynsmyndigheter. Det ir
dock i slutindan den ansvariga myndigheten fér anmilda organ
som genom tillsynen ansvarar f6r att de anmilda organen uppfyller
kraven som finns 1 MDR och IVDR.

Enligt 13 § lagen om medicintekniska produkter fir en tillsyns-
myndighet meddela de foreligganden och férbud som behovs for
att lagen och de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen
ska efterlevas. Enligt 14 § samma lag fir foreligganden och férbud
férenas med vite. Det bedéms att nuvarande utformning av 13 §
lagen om medicintekniska produkter ger stéd fo6r den ansvariga
myndigheten f6r anmilda organ att meddela de féreligganden och
forbud som behovs 1 forhéllande till de anmilda organen.

Rapportering till kommissionen

Medlemsstaterna ska vidare minst en ging om &ret limna en
rapport till kommissionen och samordningsgruppen fér medicin-
tekniska produkter om sin 6vervakning av anmilda organ och i
tillimpliga fall dotterbolag och underentreprendrer (artikel 35.5
MDR och 33.5 IVDR). Sammanfattningen av rapporten ska ocksd
liggas in 1 ett elektroniskt system for anmilda organ och fér intyg.

Eftersom det ir den ansvariga myndigheten som utfor tillsyn
bedéms det limpligt att ocksd denna skickar in rapporten och
sammanfattningen 4rligen. Detta bér framgd av den ansvariga
myndighetens instruktion. Swedac kommer fortsatt att kunna ut-
firda ackrediteringsintyg avseende kvalitetsledning och utova till-
syn over detta. Den ansvariga myndigheten som regeringen utser
kommer dirfér att behova begira in underlag frén Swedac i den hir
delen.

Uppgifterna kan omfattas av sekretess for enskildas affirs- och
driftférhéllanden. Eftersom det kommer att framgd av EU-forord-
ningarna att uppgifter ska limnas ut och EU-f6érordningarna giller
som svensk lag bor det inte finnas ndgot hinder for utlimnande av
uppgifter enligt EU-férordningarna.
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6.6 Avgifter

Forslag: Anmilda organ eller organ som anséker om att utses
till anmilda organ enligt de nya EU-férordningarna ska betala
avgift till den ansvariga myndigheten.

Regeringen fir meddela féreskrifter om avgifternas storlek.

Bedomning: Regeringen bor reglera storleken pd avgiften 1
férordning och myndigheten bér 8 disponera avgifterna.

Regeringen bor bevaka att den genomférandeakt som
kommissionen ska anta ticker de beriknade utgifterna for
gemensamma bedémningar.

Skalen for férslagen och bedémningen
Nya kostnader for den ansvariga myndigheten

De uppgifter som den ansvariga myndigheten ska igna sig &t
kommer att kriva resurser. I dag finansieras den medicintekniska
verksamheten genom anslag, bidrag och avgifter. I denna prome-
moria foreslds att myndighetens nya uppgifter ska finansieras
genom avgifter. Myndigheten ska bidde utse anmilda organ och
utova tillsyn dver dem.

Enligt de nya EU-férordningarna kommer bedémningar av de
anmilda organen att goras 1 form av s.k. gemensamma bedém-
ningar. Gemensamma beddémningar ska utféras av gemensamma
bedémarlag med experter som har satts thop av Europeiska
kommissionen. Vid alla gemensamma bedémningar ska dven en
representant for myndigheten med ansvar f6r anmilda organ vara
med och leda bedémningen frin ansékan till beslut och utseende.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) har
beriknat att den totala kostnaden fér planering/forarbete, bedom-
ning pd plats, efterarbete, filtbedomning de &r som det foére-
kommer gemensamma bedémningar kommer att landa pd 553 120
kronor fér ett av de befintliga anmilda organen och pid 417 240
kronor fér det andra anmilda organet. Detta ticker det som
myndigheten méste gora bide vad giller utseende av anmilda organ
och tillsyn.

Av artikel 86a MDR och artikel 82a IVDR framgdr att kost-

naden for verksamhet som hér samman med gemensam bedémning
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ska biras av kommissionen. Kommissionen ska faststilla omfatt-
ningen och strukturen for ersittningsgilla kostnader och andra
nddvindiga genomforandebestimmelser. Dessa genomférande-
akter ska antas 1 enlighet med det granskningsférfarande som avses
1artikel 88.3 MDR och artikel 84.3 IVDR. Artiklarna ska dock inte
bérja tillimpas forrin tre respektive fem &r efter publicering 1 EUT.
Enligt ridande praxis vid tillimpningen av nuvarande regelverk har
kommission burit liknande kostnader f6r medlemsstaterna. Det ir
dock oklart hur medlemsstaternas utgifter som hér samman med
gemensam bedomning ska finanserias fram till dess att tredrs-
perioden 16pt ut.

Regeringen bor bevaka att den genomférandeakt som
kommissionen ska anta om kostnader fér gemensamma bedém-
ningar ocks3 ticker identifierade kostnader. Det kan dock inte ute-
slutas att genomférandeakten inte ticker exakt alla kostnader for
myndighetens arbete vid gemensamma bedémningar. Om genom-
forandeakten inte ticker myndighetens alla kostnader fér gemen-
samma bedémningar bér myndigheten kunna ta ut en avgift dven
for detta.

De ir som de anmilda organen bedriver ordinarie tillsyn, med
andra ord di nigon gemensam beddmning inte dger rum, beriknar
Swedac att totalkostnaden fér bedémningsarbete och tillsyn
kommer att landa pd 424 240 kronor foér det ena anmilda organet
och 260 240 kronor fér det andra anmailda organet.

Till dessa kostnader kommer utgifter for informationsméten
med bedémningsledare, workshops och samarbetsméten. Den
totala kostnaden for 6vriga aktiviteter enligt de nya EU-férord-
ningarna beriknar Swedac till totalt 293 880 kronor.

D3 ndgra andra medel inte finns att tillgd foreslds att den
ansvariga myndigheten ska fi ta ut en avgift fér de nya kost-
naderna.

Beslut om storlek pd avgiften och disponering av avgifterna

Eftersom det ir relativt f8 anmilda organ (i dag bara tvd i Sverige)
torde avgiftsverksamheten inte bli si omfattande. Det ir svirt att
uppskatta om nya organ fér bedémning av &verensstimmelse
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kommer att anséka om att bli utsedda 1 Sverige, men risken for att
avgiftsverksamheten ska bli omfattande bedéms vara begrinsad.

Swedac beslutar 1 dag om storleken pa avgiften efter att ha hort
Ekonomistyrningsverket (ESV). Swedac kommer att fortsitta med
det under &6vergdngsperioden nir EU-direktiven fortfarande fir
tillimpas och dven i friga om ackrediteringsintyg som fir dberopas
enligt forslaget till ny 9a§ lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter. Modellen dir myndigheten bide beslutar om avgiftens
storlek och disponerar intikterna verkar vara den mest tillimpade i
Sverige. Den kan enligt ESV bidra till incitament f6r myndigheten
att regelbundet ompréva nivdn pd avgifterna eftersom avgifts-
intikterna direkt pdverkar myndighetens mojligheter att bedriva
verksamheten.* Verksamheten kommer att styras direkt genom
krav i EU-férordningar, vilket enligt ESV ocksd ir ett skil for att
myndigheten ska f8 besluta om storleken pd avgifterna och
disponera avgifterna. Kontroll av avgifterna kommer ocks3 att ske
via EU-kommissionen (se nedan).

Huvudprincipen ir dock att offentligrittsliga avgifter inte bor
disponeras av myndigheten’. Regeringen beslutar ocksi om stor-
leken pd avgifterna pd andra omrdden som Likemedelsverket
ansvarar for, t.ex. likemedel. Om myndigheten skulle {3 besluta om
storleken pd avgifterna i den hir delen skulle det innebira ett avsteg
frdn vad som giller fér andra omriden p& myndigheten. Att rege-
ringen beslutar om storleken p4 avgiften kan ocksi underlitta for
myndigheten eftersom det ekonomiska resultatansvaret blir tyd-
ligare. Myndigheten har ocksi mojlighet att regelbundet begira att
regeringen omprovar avgifterna.

Mot den bakgrunden foreslds att regeringen ska fi besluta om
storleken pd avgiften i férordning. Myndigheten bér diremot f3
disponera avgifterna sjilv pd samma sitt som pd likemedels-
omréidet.

* Regeringsuppdrag Delrapport Utvecklad finansiell styrning, Ekonomistyrningsverket
2009:13.
® Prop. 1991/92:100, bilaga 1, s. 53, FiU20, rskr. 128.
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Forslag il reglering

Tanken ir att den avgift som foreslds ska ticka de kostnader som
den ansvariga myndigheten fir for att fullgora sina uppgifter som
ansvarig myndighet for anmilda organ. Avgiften kommer att tas ut
av foretag som ansoker om att utses till anmilda organ. Det blir
alltsd friga om en motprestation frdn myndigheten. Avgiften
kommer inte att vara frivillig utan tvingande fér de organ som
behéver myndighetens tjinster.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan féreslds det att en
ny bestimmelse infors 1 15 § tredje stycket lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Enligt bestimmelsen ska anmilda
organ eller den som anséker om att utses till anmilt organ betala
avgift till den myndighet som har utsetts som ansvarig for de
anmailda organen i Sverige. Avgifterna ska ticka kostnaderna for de
uppgifter som myndigheten ska fullgéra. Det foreslds ocksd ett
fjirde stycke enligt vilket regeringen fir meddela foreskrifter om
avgifternas storlek.

Anmdlan till kommissionen

Av artikel 86 MDR och artikel 82 IVDR framgir vidare att om
medlemsstaterna viljer att finansiera kostnaderna med avgifter si
ska avgifterna faststillas pd ett 6ppet sitt och i enlighet med
principen om kostnadstickning. Medlemsstaterna ska ocksd enligt
samma artiklar underritta kommissionen och de andra medlems-
staterna senast tre ménader innan strukturen fér och storleken pd
avgifterna ska antas. Information om strukturen f6r och storleken
pd avgifterna ska ocksd finnas allmint tillginglig pd begiran. Rege-
ringen bor alltsd anmila avgiftsbestimmelserna till kommissionen
nir de antas och vid varje dndring av avgifterna i framtiden.

6.7  Overklagande

Forslag: Den ansvariga myndighetens beslut 1 friga om organ
for bedomning av 6verensstimmelse och anmilda organ ska
kunna éverklagas.
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Skilen for forslaget: Enligt nuvarande regelverk kan organ foér
bedémning av dverensstimmelse pd det medicintekniska omridet
dverklaga beslut fattade av Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac) tll allmin férvaltningsdomstol (34§ lagen
[2011:791] om ackreditering och teknisk kontroll). Anmilda organ
kan dessutom 6verklaga Swedac:s beslut om att begrinsa eller, till-
filligt eller helt, dterkalla en anmilan som styrelsen har gjort till
den Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna. Dir-
utdver kan anmilda organ dverklaga Swedac:s ritt att f3 tilleride till
lokaler hos de anmilda organen samt styrelsens beslut om avgifter.
Nir Swedac:s uppgift att utse och anmila organ évergdr till den nya
ansvariga myndigheten, vilket 1 denna promemoria foreslds bli
Likemedelsverket, behover det sikerstillas att Likemedelsverkets
beslut pd motsvarande sitt kan 6verklagas till allmin forvaltnings-
domstol.

I EU-férordningarna anges att den ansvariga myndigheten for
anmilda organ ska besluta om att utse organ fér bedémning av
overensstimmelse. EU-férordningarna reglerar ocksd att den
ansvariga myndigheten, nir anmilda organ inte lever upp till kraven
i bilaga VI, ska vidta &tgirder 1 form av att - beroende pi
omstindigheterna - tillfilligt dterkalla utseendet, beligga det med
restriktioner eller helt eller delvis &terkalla det slutgiltigt.

I 19 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter anges att
ett beslut 1 ett enskilt fall enligt den lagen eller enligt en foreskrift
som har meddelat med stéd av lagen fir éverklagas hos allmin
forvaltningsdomstol. Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till
kammarritten. Av den nya bestimmelsen 9 a § lagen om medicin-
tekniska produkter framgdr dels att regeringen utser den ansvariga
myndigheten, dels uppgifterna fér den ansvariga myndigheten. I
lagen om medicintekniska produkter finns dirutéver bestimmelser
om tillsyn och en ny bestimmelse om avgifter (genom ett nytt
tredje stycke till 15 §).

Det beddéms att nuvarande utformning av 19§ lagen om
medicintekniska produkter ger stdd for att organ fér bedémning av
dverensstimmelse och anmilda organ ska kunna 6verklaga beslut
fattade av Likemedelsverket pd motsvarande sitt som organen kan
overklaga Swedac:s beslut enligt nu gillande ordning.

I denna promemoria féreslis att organ fér bedémning av
overensstimmelse till ansékan ska kunna bifoga ett intyg som
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utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan, till st6d for att
organet uppfyller vissa i férordningen angivna organisatoriska och
allminna krav. Swedac beslutar i friga om sidan ackreditering, och
ackrediteringen beviljas genom utfirdande av ackrediteringsintyg,
enligt 5§ lagen om ackreditering och teknisk kontroll. Swedac:s
beslut enligt 5 § kan enligt 34 § lagen om ackreditering och teknisk
kontroll 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol.

Enligt 19 § lagen om medicintekniska produkter giller beslut
enligt lagen omedelbart, om inte annat anges i beslutet. Meningen
bedéms kunna st kvar oférindrad. Manga av de beslut som Like-
medelsverket fattar dr av sidan karaktir att de utifrin skydds-
aspekter for enskilda individer behéver kunna gilla omedelbart.
Detta torde i regel inte bli aktuellt for de beslut som Like-
medelsverket 1 form av ansvarig myndighet ska fatta avseende
organ for bedémning av éverensstimmelse och anmilda organ. S3
som bestimmelsen ir utformad bedéms den ge utrymme fér sdvil
beslut som ska gilla omedelbart som beslut dir det saknas anled-
ning for att det ska gilla omedelbart.

6.8 Sekretess och tystnadsplikt

6.8.1  Sekretess for den ansvariga myndigheten

Bedémning: Sekretess bor gilla for viss information om organ
fér beddmning av dverensstimmelse som anséker om att utses
till anmilt organ samt om anmilda organ.

Det bor inforas en bestimmelse i offentlighets- och sekre-
tessférordningen (bilagan) som mojliggor sekretess enligt for-
slaget.

Skilen for bedéomningen: Offentlighetsprincipen, dvs. ritten
att {3 ta del av allminna handlingar, regleras i tryckfrihetsférord-
ningen, TF, och fir bara begrinsas om det ir pikallat med hinsyn
till vissa 1 TF uppriknade intressen. En begrinsning enligt TF ska
goras 1 sirskild lag eller 1 annan lag vartill den sirskilda lagen
hinvisar. Den sirskilda lagen i det allminnas verksamhet ir
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. Yttrande-
friheten, dvs. ritten att f3 yttra och foéra fram &sikter utan censur,
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begrinsning eller ndgon typ av bestraffning, regleras i yttrande-
frihetsgrundlagen, YGL. I artikel 1.8a i MDR och i artikel 1.6a i
IVDR anges att ingenting 1 forordningen ska begrinsa tryck-
friheten eller yttrandefriheten 1 medierna sitillvida som dessa
friheter dr garanterade i unionen och medlemsstaterna, sirskilt
enligt artikel 11 1 stadgan. Nu nimnda artiklar ska bérja tillimpas
tre r efter att EU-férordningarna publicerats 1 EUT.

I EU-f6érordningarna finns bestimmelser om att den nationella
myndigheten med ansvar fér anmilda organ ska skydda konfiden-
tiella aspekter av erhdllen information. Den ska dock utbyta
information om ett anmilt organ med andra medlemsstater,
kommissionen och vid behov andra tillsynsmyndigheter (artikel
28.5 1 MDR och av artikel 26.5 1 IVDR). Bestimmelserna bedéms
foéranleda behov av anpassning 1 svensk ritt.

Ansokningar frin organ for beddmning av dverensstimmelse
kan innehilla uppgifter om enskildas affirs- och driftsférhillanden.
Aven inom ramen for tillsynen kan det komma fram sidana upp-
gifter. Enligt nuvarande ordning giller sekretess for uppgifter inom
ramen for utredning tillstdndsgivning och tillsyn enligt lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll eller enligt
motsvarande ildre foreskrifter. Detta framgir av 30 kap. 23 § OSL
och 9§ offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641),
jamférd med punkten 12 1 bilagan till férordningen. I punkten 12
anges dock vissa undantag vad betriffar sekretessen avseende
uppgifter om enskilds affirs- eller driftsférhillanden, bl.a. om det
finns ett allminintresse enligt i bestimmelsen angivna kriterier som
ir av sddan vikt att de bor limnas ut.

Enligt 9§ offentlighets- och sekretessférordningen jimférd
med punkten 33 i bilagan till férordningen kan sekretess gilla for
Likemedelsverkets drenden om tillsyn enligt lagen om medicin-
tekniska produkter eller enligt motsvarande ildre bestimmelser.
Det bor inféras en kompletterande bestimmelse 1 bilagan till
offentlighets- och sekretessférordningen, enligt vilken sekretess,
utdver for tillsyn, dven giller fér utredning och tillstdndsgivning
enligt lagen om medicintekniska produkter. P4 si sitt kan sekretess
idven gilla hos den nya ansvariga myndigheten {6r ansékningar frin
organ for bedémning av 6verensstimmelse.

Den nya ansvariga myndigheten kommer ocksd att behéva
limna ut vissa uppgifter som omfattas av den foreslagna sekre-
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tessen till kommissionen och andra medlemsstater i enlighet med
EU-férordningarna. Som exempel kan nimnas att uppgifter
behéver utbytas inom ramen fér de gemensamma beddémningarna
(se artikel 32 1 MDR och artikel 30 1 IVDR).

Av 8kap. 3§ 1 OSL far en uppgift for vilken sekretess giller
enligt denna lag inte réjas for en utlindsk myndighet eller en
mellanfolkning organisation om inte utlimnandet sker 1 enlighet
med sirskild foreskrift 1 lag eller férordning. Eftersom det kommer
att framgd av EU-forordningarna att uppgifter ska limnas ut och
EU-férordningarna giller som svensk lag bor det inte finnas ndgot
hinder f6r utlimnande av uppgifter enligt EU-férordningarna.

6.8.2  Tystnadsplikt for de anmalda organen

Forslag: I lagen om medicintekniska produkter ska en upplys-
ningsbestimmelse inféras om att det finns bestimmelser 1 EU-
férordningarna om tystnadsplikt f6r anmilda organ.

Skilen for forslaget: I punkten 1.3.1. i bilaga VI till MDR och
IVDR regleras frigan om sekretess fér anmilda organ. Det anmilda
organet ska ha infért dokumenterade forfaranden som ska siker-
stilla att dess personal, kommittéer, dotterbolag, underentre-
prendrer, andra associerade organ eller personal vid externa organ
iakttar sekretess i friga om den information som organet fir kinne-
dom om i samband med verksamheten avseende bedémning av
dverensstimmelse, utom nir informationen méste limnas ut enligt
lag. Av punkten 1.3.2. i bilaga VI framgir vidare att personalen vid
ett anmilt organ ska iaktta tystnadsplikt betriffande all informa-
tion som de erhdller vid utférandet av sina uppgifter enligt EU-
férordningarna eller bestimmelser 1 nationell ritt som genomfér
den, utom gentemot de nationella myndigheterna med ansvar fér
anmilda organ.

Anmilda organ ir foretag och inte myndigheter och omfattas
sdledes inte av offentlighet och sekretesslagen (2009:400).

EU-férordningarnas bestimmelser om tystnadsplikt for de
anmilda organen ir direkt tillimpliga. Det féreslds dock en upplys-
ningsbestimmelse om tystnadsplikten 1 16 § andra stycket lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Det kan ocksd konsta-
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teras att ovrig tystnadsplikt behover leva kvar tills 6vriga delar av
EU-férordningarna ska trida 1 kraft. Om det inte skulle framgg av
lagen att det dven finns bestimmelse om tystnadsplikt f6r anmilda
organ 1 EU-férordningarna kan det riskera att bli otydligt for de
anmilda organen.

6.9 Samarbete pa EU-niva

Bedomning: Den av regeringen utsedda myndigheten bor delta
1 samarbete pd EU-niv3 vilket kan framgd av férordning.

Skélen for bedomningen
Samarbete mellan medlemsstaterna

Av EU-férordningarna framgdr att medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska samarbeta med varandra och med kommissionen,
som ska sorja for att det organiseras utbyte av information som
krivs for en enhetlig tillimpning av férordningarna. Medlems-
staterna ska dven dir si ir limpligt med st6d av kommissionen
delta i internationella initiativ for att sikerstilla samarbetet mellan
tillsynsmyndigheter pd det medicintekniska omridet (artikel 77 i
MDR och artikel 75 1 IVDR).

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Enligt artikel 78 1 MDR och artikel 76 1 IVDR ska det inrittas en
samordningsgrupp foér medicintekniska produkter (Devices
Coordination Group [MDCG]). Samordningsgruppen ir en
expertkommitté som ska bestd av personer som medlemsstaterna
har utsett med hinsyn till deras kunskap om och erfarenhet av
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Varje medlemsstat ska fér en fornybar tredrs-
period utse en medlem och en suppleant med expertkunskaper
inom det omrdde som denna férordning omfattar samt en medlem
och en suppleant med expertkunskaper inom det omride som
omfattas av férordningen om in vitro. De utsedda medlemmarna
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ska foretrida medlemsstaternas behoriga myndigheter. Med-
lemmarnas namn och uppdragsgivare ska offentliggéras av
kommissionen. Samordningsgruppen fér medicintekniska produk-
ter ska sammantrida regelbundet och, om situationen gér det néd-
vindigt, pd begiran av kommissionen eller en medlemsstat.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska striva
efter att uppnd enighet. Om sddan enighet inte kan uppnis, ska
samordningsgruppen fatta majoritetsbeslut.

Uppgifter f6r samordningsgruppen fér medicintekniska
produkter framgir av artikel 80 1 MDR och artikel 77 1 IVDR.
Enligt bestimmelserna ingdr det i uppgifterna t.ex. att bidra till
bedémningarna av ansokande organ fér bedémning av &verens-
stimmelse och anmilda organ i enlighet med bestimmelserna i
kapitel 4, bidra till utarbetandet av vigledningar fér att sikerstilla
ett effektivt och enhetligt genomfoérande av foérordningarna,
sirskilt nir det giller utseende och 6vervakning av anmilda organ,
tillimpning av de allminna kraven pd sikerhet och prestanda samt
tillverkarnas kliniska utvirdering och utredningar, de anmilda
organen bedémning och sikerhetsévervakningen.

Det framgér av artikel 79 1 MDR och artikel 76 1 IVDR att
kommissionen ska stédja de nationella behériga myndigheternas
samarbete. Den ska sirskilt sérja fér att det organiseras utbyte av
erfarenheter mellan de behoriga myndigheterna och limna
tekniskt, vetenskapligt och logistiskt stéd till samordningsgruppen
for medicintekniska produkter och dess arbetsgrupper.

Kommissionen utser expertpaneler

Kommissionen ska i samrdd med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter se till att expertpaneler utses for
bedémning av den kliniska utvirderingen pé relevanta medicinska
omriden avseende vissa i EU-férordningarna angivna hinseenden.
Expertpanelerna ska bestd av ridgivare som ullsatts av
kommissionen pd grundval av aktuell, klinisk vetenskaplig eller
teknisk expertkunskap pd8 omrddet. Nirmare bestimmelser om
expertpanelerna och deras uppgifter finns 1 artikel 81a i MDR. I
artikel 78 IVDR finns dven bestimmelser om att kommissionen
kan utse referenslaboratorier (EU:s referenslaboratorier).
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Nationell reglering

Kraven pd den ansvariga myndigheten att delta 1 EU-samarbetet ir
inget som behover regleras i lag.

Enligt 7 § myndighetsférordningen (2007:515) ska myndigheten
ge regeringen stdd vid Sveriges deltagande 1 verksamheten inom
Europeiska unionen och i annat internationellt samarbete, stilla
den personal till forfogande for deltagandet som regeringen begir
och fortlopande hilla regeringen informerad om férhdllanden av
betydelse for samarbetet.

Enligt férordning (2009:392) om Likemedelsverkets skyldig-
heter i friga om medicintekniska produkter ska verket tillimpa de
administrativa rutiner som anges 1 nuvarande EG-direktiv pd det
medicintekniska omridet. Férordningen kommer att behéva ses
dver i samband den storre 6versynen dd EG-direktiven upphora att
gilla.

Det kan 6vervigas om det bor tydliggoras i forordning t.ex.
myndighetens instruktion, vilka uppglfter myndigheten ska ha 1
fraga om EU-samarbetet och idven i &vrigt enligt EU-férord-
ningarna. En méjlig 16sning ir att ange 1 myndighetens instruktion
att myndigheten ska vara behorig myndighet f6r medicintekniska
produkter och ansvarig myndighet f6r anmilda organ i friga om
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter fér in
vitro-diagnostik enligt EU-férordningarna.
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/ |krafttradande

Forslag: Lagindringarna ska trida i kraft den dag regeringen
bestimmer.

Aldre foreskrifter giller fortfarande f6r de organ for bedém-
ning av dverensstimmelse som viljer att utses enligt EG-direk-
tiven, respektive for de anmilda organ som sedan tidigare har
utsetts enligt EG-direktiven, fram till dess att EU-férord-
ningarna ska bérja tillimpas.

Bedomning: Regeringen bor precisera i férordning nir lag-
indringarna ska trida 1 kraft.

Skalen for forslaget

Ikrafttridande- och tillimpningsdatum

EU-férordningarnas ikrafttridande och tillimpningsdatum framgar
av artikel 97 1 MDR och artikel 90 1 IVDR. Enligt 97.1 i MDR och
artikel 90.1 1 IVDR ska férordningarna trdda i kraft den tjugonde
dagen efter det att foérordningarna har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning, EUT. Datumet for offentliggérandet
beriknas bli ndgon ging i februari 2017. Av artikel 97.2 1 MDR och
artikel 91.2 1 IVDR framgir att férordningarna ska tillimpas frin
och med tre &r (MDR) respektive fem &r (IVDR) fr&n och med
ikrafttridandet. Dessa ikrafttridanden rér  merparten  av
bestimmelserna och kommer att behandlas 1 den stérre éversynen
som del 2. Nir det giller uppgiftsskyldigheten f6r anmilda organ 1
ett elektroniskt system (se artikel 45.4 MDR och artikel 43.4
IVDR) ska denna bérja tillimpas forst efter tre respektive fem ar
och 18 mdnader efter publicering i EUT. Till dess ir det fortfarande
mojligt for medlemsstaterna att foreskriva om uppgiftsskyldighet 1
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enlighet med det bemyndigande som féreslds i 10§ lagen om
medicintekniska produkter.

Bestimmelserna om anmilda organ, ansvarig myndighet och
sprikkrav 1 EU-férordningarna ska dock bérja tillimpas redan sex
ménader efter ikrafttridandet. Det framgr av artikel 97.3b i MDR
och artikel 90.3b 1 IVDR, enligt vilka bestimmelser bl.a. kapitel 4
(om anmilda organ) 1 EU-férordningarna ska bérja tillimpas vid
denna tidpunkt.

Forslaget till indringar i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll foreslds dirfor trida i kraft samtidigt dvs. sex minader
efter att EU-férordningarna har publicerats 1 EUT.

Anmadlda organ kan utses enligt tvd olika regelverk under en
dvergangsperiod

Aven om EU-férordningarnas regler om anmilda organ i praktiken
blir tillimpliga redan ett halvdr efter ikrafttridandet, finns det ett
viktigt undantag som stadgas i artikel 97.3b 1 MDR och artikel
90.3b IVDR. Det framgir av dessa bestimmelser att de anmilda
organens skyldigheter som féljer av bestimmelserna 1 kapitel 4
endast giller de organ som limnar en ansékan om utseende i
enlighet med férordningarna. Denna reglering fir tvd huvudsakliga
konsekvenser for de anmilda organen. Den forsta dr att redan
anmilda organ som utsetts och anmilts 1 enlighet med radets
direktiv. 90/385/EEG och 93/42/EEG eller ridets direktiv
98/79/EG inte behéver utses pd nytt om de inte sjilva vill det,
under en 6vergdngsperiod. Den andra ir att organ f6r bedémning
av overensstimmelse efter det att kapitel 4 har bérjat tillimpas under
en 6vergdngstid kan vilja om de vill anséka om att bli utsedda
enligt EU-f6érordningarna eller enligt EG-direktiven.

Den 6vergingstid under vilken de redan anmilda organen inte
behéver anséka om att bli utsedda pd nytt enligt férordningen,
respektive den tid di organ for bedémning av dverensstimmelse
kan utses enligt tvd olika regelverk, framgdr av artikel 94.1 i MDR
och av artikel 87.1 1 IVDR. Enligt dessa artiklar giller att varje
publicering av ett anmilt organ enligt ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEC blir ogiltig frin det datumet som hela MDR bérjar
tillimpas (dvs. tre ar efter ikrafttridandet). For IVDR giller istillet
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att publicering av ett anmilt organ enligt direktiv 98/79/EG blir
ogiltigt frdn det datumet som hela IVDR bérjar tillimpas (dvs. fem
ir efter ikrafttridandet).

Anmilda organ som viljer att utses enligt EU-férordningarna
fir dven genomfoéra overensstimmelsebedémningar och utfirda
certifikat 1 enlighet med férordningarna (se artikel 94.4 MDR och
artikel 87.4 IVDR).

For att spegla de 6vergdngsbestimmelser som finns 1 EU-for-
ordningarna fér de anmilda organen miste det inféras Gvergdngs-
bestimmelser dven i lagen om medicintekniska produkter och lagen
om ackreditering och teknisk kontroll. Av évergdngsbestimmel-
serna behover det framgd att ildre foreskrifter fortfarande ska
tillimpas for de organ fér bedémning av 6verensstimmelse som
viljer att utses enligt EG-direktiven, respektive for de anmilda
organ som sedan tidigare har utsetts enligt EG-direktiven och som
under en 6vergingstid inte behdver utses pd nytt enligt EU-for-
ordningarna.

Tvd ansvariga myndigheter under en vergdngsperiod

Det framgdr av artikel 28 MDR och artikel 26 IVDR att en med-
lemsstat som tinker utse ett organ fér bedémning av Sverens-
stimmelse till anmilt organ eller har utsett ett anmailt organ fér att
utféra bedémningar av 6verensstimmelse 7 enlighet med denna for-
ordning ska utse en ansvarig myndighet. Som framgdr av denna
promemoria foreslds att regeringen utser ansvarig myndighet for
anmilda organ enligt EU-férordningarna. Det bedéms limpligt att
Likemedelsverket far denna uppgift.

Swedac ir 1 dag ansvarig myndighet f6r att utse anmilda organ
samt f6r bedomning, évervakning och tillsyn av dessa i enlighet
med lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Det
framgdr av R14 i Europaparlamentets och ridets beslut nr
768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for salu-
foéring av produkter och upphivande av ridets beslut 93/465/EEG
att medlemstaterna ska utse en anmilande myndighet med ansvar
for att inritta och genomfora de forfaranden som krivs f6r bedém-
ning och anmilan av organ fér bedémning av &verensstimmelse
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och fér kontroll av anmilda organ. Enligt samma bestimmelse far
denna uppgift utféras av ett nationellt ackrediteringsorgan.

Under 6vergdngstiden fram till dess att EU-férordningarna
tillimpas 1 sin helhet, finns tvd tillimpliga regelverk avseende
anmilda organ, dels EU-férordningarna, dels EG-direktiven. Detta
forhillande vicker frigan vilken myndighet som ska vara ansvarig
for anmilda organ under 6vergingsperioden. Frigan aktualiseras
sirskilt 1 just Sverige, eftersom Sverige ir ett av {3 linder inom EU-
som tillimpar foérfarandet med ackreditering genom en ackredi-
teringsmyndighet vid utseendet av anmilda organ. Av kostnads-
och effektivitetsskil bedoms det mest limpligt att Swedac behéller
ansvaret for anmilda organ enligt EG-direktiven samtidigt som
Likemedelsverket intar den nya rollen som ansvarig myndighet
enligt EU-f6érordningarna. Swedac och Likemedelsverket kommer
alltsd under en 6vergingsperiod att under olika rittsakter ansvara
fér anmilda organ inom medicinteknik. Denna 18sning bedéms
ocksd vara forenlig med artikel 28 MDR och artikel 26 IVDR,
eftersom de endast foreskriver att medlemsstaterna ska utse en
ansvarig myndighet for uppgifter enligt EU-férordningarna.

Overgdngsbestimmelser

Mot bakgrund av de ovan redovisade 6vergdngsperioderna foreslas
att det inférs 6vergdngsbestimmelser 1 lagen om medicintekniska
produkter och lagen om ackreditering och teknisk kontroll.

Enligt punkten 2 1 bdda férfattningarna giller dldre foreskrifter
for organ fér beddmning av dverensstimmelse som dels viljer att
ansdka om att bli utsedda till anmilda organ, dels har utsetts till
anmailda organ i enlighet med rddets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter f6r implantation, i lydelsen enligt
Europaparlamentet och ridets direktiv 2007/47/EG och ridets
direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet och rddets direktiv
2007/47/EG. Aldre foreskrifter giller enligt artikel 97.3 bb och
artikel 94.1 1 MDR endast fram till den dag som MDR trider 1 kraft
i sin helhet.
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Enligt punkten 3 i1 bida férfattningarna giller ildre foreskrifter
for organ for bedomning av dverensstimmelse som dels viljer att
ansoka om att bli utsedda till anmilda organ, dels har utsetts till
anmilda organ 1 enlighet med Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter f6r in vitro- diagnostik, i lydelsen enligt Kommissionens
direktiv 2011/100/EU.
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8 Konsekvenser

Innan en myndighet beslutar foreskrifter eller allminna rdd, ska
myndigheten enligt férordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning bland annat utreda foéreskrifternas
kostnadsmissiga och andra konsekvenser i den omfattning som
behovs 1 det enskilda fallet och dokumentera utredningen 1 konse-
kvensutredningen.

Problemet och vad man vill uppna

De bestimmelser 1 EU-férordningarna (MDR och IVDR) som ska
bérja tillimpas tidigare och som nu behandlas innehéller till stor del
bestimmelser som i dag regleras av EU-direktiv och som redan har
genomforts 1 svensk ritt. Det finns dock vissa nyheter. Hiribland
kan nimnas 6kade krav pd anmilda organ och de myndigheter som
ska utse anmilda organ. Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac) har fram tills nu kunnat bedéma de organ som
vill arbeta med bedémning av overensstimmelse av medicin-
tekniska produkter genom ackreditering. Det férfarandet kommer
inte att vara mojligt enligt EU-férordningarna. Ansvaret for de
anmilda organen 1 Sverige foreslds dirfor flyttas frin Swedac till
Likemedelsverket. Ett ackrediteringscertifikat kommer dock att £
anvindas for att styrka kravuppfyllnad foér de delar som giller det
anmilda organets kvalitetssystem. Kraven pd de anmilda organen ir
mer detaljerade med fler och hogre stillda krav in de som finns 1 de
kontrollformsstandarder som tillimpas vid ackreditering. Detta
giller tex. krav pd de anmilda organens kompetens och
certifieringsprocesser.

Aven anmilningsforfarandet i EU-férordningarna ir mer
omfattande dn 1 andra rittsakter for anmilda organ, exempelvis vad
giller vilken information som ett foretag ska bifoga till ansokan
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samt att registreringen ska goras i tvd olika databaser. Bedom-
ningen av de anmilda organen enligt EU-férordningarna kom-
pliceras ocks3 av att det ir fler parter inblandade i alla bedémningar
jimfort med tidigare. Den Europeiska kommissionen och andra
medlemsstater ska horas bdde vid bedémningarna av organen och
infér besluten om anmiilan.

Alternativa losningar eller bebdlla nuvarande ordning

Regleringen kring medicintekniska produkter ir ett rittsomriade
som 1 allt visentligt i&r harmoniserat inom EU och det finns dirmed
inte utrymme till skapa rittsregler som avviker frin EU-ritten.

Att Swedac skulle behdlla uppgiften som ansvarig myndighet
bedéms inte som limpligt eftersom ackreditering endast ska vara
mojligt 1 en mycket begrinsad del. Det skulle ocksi innebira
kostnader for Swedac att skaffa sig expertis f6r att kunna utvirdera
alla andra nya krav pd anmilda organ enligt EU-férordningarna i
egenskap av ansvarig myndighet f6r anmilda organ Att Like-
medelsverket skulle ta 6ver ackrediteringsdelen bedéms inte heller
limpligt eftersom det pd motsvarande sitt skulle innebira att
Likemedelsverket méste skaffa sig ny kunskap pd ackrediterings-
omrddet vilket ocksd skulle innebira kostnader for verket. For-
slaget innebir istillet att befintliga strukturer anvinds s3 1ingt det
ir mojligt for att begrinsa kostnaderna.

Vilka som berérs av regleringen

De som berérs av regleringen ir frimst anmilda organ och ansvarig
myndighet. De anmilda organ som finns pd den svenska mark-
naden berérs och dven anmilda organ som ir intresserade av att
etablera sig pd den svenska marknaden. I dag finns det tvd anmilda
organ 1 Sverige; SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB och
Intertek Semko AB. Det ir oklart om och hur minga nya anmailda
organ som vill etablera sig pi den nya marknaden.

Swedac och Likemedelsverket dr berorda i egenskap av ansvarig
myndighet f6r anmilda organ 1 dag och 1 framtiden.
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Andra som kan péverkas av regleringen indirekt ir industrin och
anvindarna av medicintekniska produkter (se nedan under berérda
foretag).

Kostnader och andra konsekvenser

Foér anmilda organ innebir det att foretagen 1 storre utstrickning
in tidigare kommer att vara 1 kontakt med Likemedelsverket,
istillet for Swedac. Likemedelsverket kommer t.ex. att gora filt-
inspektioner av anmilda organs arbete. Tidigare har bdde Swedac
och Likemedelsverket deltagit di Likemedelsverket alltid har
bistitt Swedac som experter. Skillnaden blir att det nu blir en
myndighet som utfér tillsyn enligt det nya regelverket. Swedac
kommer dock fortsittningsvis att behilla sitt ansvar som ansvarig
myndighet och tillsynsmyndighet enligt de nuvarande EU-direk-
tiven under overgingsperioden (se ikrafttridande och &vergdngs-
bestimmelser).

Vad avser forfarandet for att utses till anmailt organ kommer det
nya regelverket att kunna leda till férindringar pd si sitt att
organen miste vinda sig till tvd myndigheter 1 de fall de 6nskar
anvinda sig av ackrediteringsintyg, vilket endast Swedac utfirdar.
Det innebir ocksi att organen mdste betala avgifter tll tvd
myndigheter. Det kommer dessutom att vara skillnad {6r organen
till foljd av de nya kraven pd anmilda organ i EU-férordningarna.
Anmilda organ ska uppfylla de noédvindiga organisatoriska och
allminna kraven och kraven pi kvalitetsledning, resurser och
processer, sd att de dr behoriga att fullgdra sina uppgifter som de
har utsett till. De krav som de anmilda organen ska upptylla
preciseras nirmare i bilaga VI till respektive EU-férordning. De
anmilda organen ska bla. uppritta, dokumentera, genomféra,
underhilla och driva ett kvalitetsledningssystem. Det stills ocksd
omfattande och detaljerade krav p& den personal som de anmilda
organen méste ha.

For Likemedelsverkets del innebir deras nya uppgift som
ansvarig myndighet f6r anmilda organ och anpassningarna ull EU-
forordningarna en 6kad arbetsborda samt 6kade kostnader for
bland annat anpassning av IT-system. Likemedelsverket behover
bygga upp kompetens och rutiner inom det nya omrddet. Den
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forsta delen 1 handliggningen ir bedémningen av det anmilda
organets kompetens. Den andra delen 1 handliggningen ir mer av
juridisk karaktir och handlar om att skriva ett forslag till beslut om
anmilan samt anmila eller uppdatera organets anmilan i
Europeiska kommissionens databas NANDO.

EU-férordningarna stiller dven 6kade krav pd myndigheten med
ansvar for anmilda organ vad giller drliga tillsyner, 6kad rapporte-
ring till kommissionen samt hantering av data frin marknadskon-
troller, olyckor, tillbud och klagomal.

Den nationella myndigheten med ansvar f6r anmilda organ for-
utsitts kunna delta i gemensamma bedémningar vid bedémningen
av anmilda organ 1 andra medlemsstater, samt 1 inbordes
utvirderingar av motsvarande myndigheter 1 andra medlemsstater
(s.k. peer evaluation).

Likemedelsverkets kostnader foreslds finansieras pd samma sitt
som enligt nuvarande reglering hos Swedac, genom avgifter. Rege-
ringen foreslds {3 besluta om storleken pd avgifterna och myndig-
heten disponera avgifterna.

Swedac kommer att fortsdtta att kunna utfirda ackrediterings-
intyg 1 den min foretagen foredrar detta, for att styrka kravupp-
fyllnad 1 de delar som giller det anmilda organets kvalitetssystem. I
ovrigt kommer deras arbetsbérda emellertid att minska visentligt
eftersom de inte har ansvaret for att utse anmilda organ och anmila
dem till kommissionen.

Eftersom Likemedelsverket kommer att behéva granska att fler
krav dr uppfyllda kan detta komma att dterspeglas pd avgifterna for
anmilda organ. Detta kan 1 sin tur paverka de avgifter som till-
verkare av medicintekniska produkter och produkter fér in vitro
diagnostik betalar till de anmilda organen. Ytterst kan detta
paverka anvindarna och patienterna om produkterna blir dyrare.

De anmilda organen betalar irsavgift till Swedac. Arsavgiften
ticker kostnader for Swedacs personal, inklusive externa tekniska
bedémare. Kostnaderna giller for arbetstid. Uppskattad samman-
lagd &ravgift f6r de tvd anmilda organen ir 124 000 kronor respek-
tive 205 000 kronor. Att de tvi organen fir olika kostnader beror
pd att de for nirvarande har olika omfattning i sina respektive
anmilningar i NANDO. Det ena organet dr anmilt for flera
uppgifter och kompetensbedémningen av detta organ tar dirfor
lingre tid dn f6r det andra organet. Det forsta organet har rlig
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tillsyn 1 enlighet med kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013, vilket ocksd paverkar
avgiften.

Enligt de nya EU-férordningarna kommer bedémningar av de
anmilda organen att goras 1 form av s.k. gemensamma bedém-
ningar med experter som kommissionen utsett vart tredje &r. Vid
de gemensamma beddémningarna ska det dven finnas med en
representant for myndigheten med ansvar fér anmilda organ. Det
ir dirfoér rimligt att anta att drskostanden fér myndigheten med
ansvar for anmilda organ kommer att vara hogre de &r d& det fore-
kommer gemensamma bedémningar. Det framgdr emellertid av
EU-férordningarna att kostnaden f6r verksamhet som hér samman
med gemensam bedémning ska biras av kommissionen.
Kommissionen ska faststilla omfattningen och strukturen fér
ersittningsgilla kostnader och andra nédvindiga genomférande-
bestimmelser 1 genomfoérandeakter. Alla kostnader kommer
sdledes inte att betalas av kommissionen. Artikel 86a 1 MDR och
IVDR ska dock bérja tillimpas foérst 1 samband med att 6vriga
bestimmelser 1 EU-férordningarna ska borja tillimpas, dvs. tre dr
efter ikrafttridandet.

Den totala &rliga kostnaden 1 framtiden f6r bedémning av de
anmilda organen vid ordinarie tillsyn beriknas bli 424 240 kronor
fér det ena anmilda organet och 260240 kronor fér det andra
anmilda organet. Till detta kommer 4rliga kostnader vid inférande
och uppritthillande av det nya regelverket si som att anstilla
kliniska experter (1200000 kronor), anpassa, bygga upp (30250
kronor) och uppritthlla ledningssystem (12 100 kronor), initial
utbildning och kvalificering (24 200 kronor).

Swedac har framfort att det r viktigt att systemet blir kostnads-
neutralt for de anmilda organen. Det ir siledes rimligt att de
anmilda organen f6r medicintekniska produkter fir betala en avgift
som ir jimfoérbar med de avgifter som anmilda organ betalar inom
andra sektorer. Detta sirskilt mot bakgrund av att de anmilda
organen ofta verkar inom flera olika sektorer. Det ir enligt Swedacs
mening dock inte rimligt att de 6kade kostnader fér tillkommande
uppgifter som den nya férordningen innebir f6r myndigheten med
ansvar f6r anmilda organ, belastar de anmilda organen.

Givetvis vore det positivt om avgifterna kunde hillas nere s
l&ngt som mojligt. Att de inte i nigon min skulle behéva 6ka till
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foljd av de 6kade arbetsuppgifterna foér den ansvariga myndigheten
bedéms dock inte som sannolikt.

EU-rdttsliga konsekvenser

Forslagen och bedémningarna i denna promemoria har sin bak-
grund 1 EU-férordningarna och syftar siledes till att anpassa svensk
ritt till det nya EU-regelverket.

Enligt EU-férordningarna ska det finnas ez myndighet som
utser anmilda organ. Aven om det fortsatt kommer att vara mojligt
for industrin att anséka om ackrediteringsintyg hos Swedac i en
liten del s& kommer det ind& vara Likemedelsverket som formellt
utgoér denna enda myndighet och utser det anmilda organet.

Ikrafttridande- och dvergingsbestimmelser

Forslagen foreslds trida i kraft sex manader efter att EU-férord-
ningarna publicerats i Europeiska unionens tidning (EUT). Aldre
foreskrifter, dvs. nuvarande EU-direktiv som genomférts 1 svensk
ritt ska dock gilla fér anmilda organ som viljer att utses enligt
EU-direktiven under overgingsperioden. Overgingsperioden
kommer att l6pa fram till tre &r (MDR) respektive fem ar (IVDR)
efter att EU-forordningarna 1 sin helhet ska bérja tillimpas, dvs.
sannolikt till och med bérjan av februari 2020 respektive februari
2022.

For det fall anmilda organ och organ som vill bli utsedda till
anmilda organ vill anpassa sig snabbare till de nya kraven har de
dock mojlighet att vinda sig till Likemedelsverket redan sex
manader efter att EU-férordningarna har publicerats 1 EUT.

Berorda foretag

Berorda foretag ir de anmilda organen SP Sveriges Tekniska
Forskningsinstitut AB och Intertek Semko AB. Andra organ som
onskar bli utsedda till anmilda organ berors givetvis ocksa.

Vidare berors de medicintekniska féretagen som ska vinda sig
till de anmilda organen nir de sitter sina produkter pd marknaden.
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Eftersom kraven pd de anmilda organen 6kar kommer detta sann-
olikt att speglas i de avgifter som de anmilda organen tar ut. Det
kan ocksd tinkas att andra anmilda organ och medicintekniska
foretag 1 andra medlemsstater paverkas. Om Sverige skapar goda
forutsittningar fér anmilda organ kan de ocksd konkurrera om fler
kunder inom det Europeiska Ekonomiska samarbetsomridet
(EES). Eftersom det ror sig om harmoniserade regler borde dock
forutsittningarna for anmilda organ inte skilja sig &t 1 medlems-
staterna.

Tidsdtging och foretagens administrativa kostnader

Det ir 1 dagsliget svirt att uppskatta exakt hur mycket tid det
kommer att ta fér de anmilda organen att anpassa sig och hur
mycket administrativa kostnader som forslagen innebir.

Andra kostnader och forindringar till f6ljd av regleringen

Forslaget bedéms 1 6vrigt inte ha nigra sociala eller miljomaissiga
konsekvenser. Regleringen kring medicintekniska produkter ir 1
allt visentligt harmoniserat inom EU och det finns dirmed inte
utrymme till skapa rittsregler som avviker frin EU-ritten. I den
mén frigor som roér jimstilldheten inom det harmoniserade ritts-
omridet skulle aktualiseras, miste de dirfér hanteras inom ramen
for EU-samarbetet.

Pdverkan pd konkurrensforbillanden

Det finns bara tvd foretag 1 dag som idr anmilda organ. Huruvida
det nya regelverket kommer att leda till kade antal aktérer och
konkurrens ir svirt att spekulera i. Det kan tinkas att andra
anmilda organ och medicintekniska féretag i andra medlemsstater
skulle kunna pverkas.

Det dr dock sannolikt att de organ som viljer att tillimpa det
nya regelverket tidigare och anpassa sig till de nya kraven innan
dvergdngsperiodens slut kommer att ha bittre forutsittningar att
konkurrera inom EES.
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Owrig paverkan pd foretagen

Om Sverige skapar goda foérutsittningar f6r anmilda organ kan de
ocksd konkurrera om fler kunder 1 Sverige eller i EES. Eftersom det
ror sig om harmoniserade regler borde dock férutsittningarna for
anmilda organ inte skilja sig 4t 1 medlemsstaterna. Regleringen
bedéms dirfér inte utifrin ett europeiskt perspektiv, foranleda
negativa effekter for féretagens arbetsférutsittningar, konkurrens-
formaga eller villkor 1 6vrigt.

Sarskilda hinsyn till smd foretag

Foretag har olika mognad och férutsittningar. Syftet med EU-f6r-
ordningarna ir att se till att den inre marknaden fér medicin-
tekniska produkter fungerar smidigt, med utgdngspunkt i en hog
hilsoskyddsniva for patienter och anvindare och med beaktande av
smd och medelstora féretag som dr verksamma inom denna sektor.
For att ekonomiska aktorer, sirskilt sm3d och medelstora foretag,
anmilda organ, medlemsstaterna och kommissionen ska kunna
anpassa sig till de dndringar som inférs sikerstiller EU-férord-
ningarna en ling 6vergdngsperiod fér denna anpassning och fér de
organisatoriska dtgirder som behover vidtas.

De anmilda organen ska ocksg verka enligt konsekventa, rittvisa
och rimliga villkor och beakta intressena hos smd och medelstora
foretag enligt definitionen 1 kommissionens rekommendation

2003/361/EG nir det giller avgifter.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om andring i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter

7 § Paragrafen innehiller en dndring till f6ljd av att Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) inte lingre ska utse
och anmila organ fér bedémning av dverensstimmelse 1 enlighet
med forfarandet som anges i 7-98§ lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll, i friga om medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik. I
stillet utses och anmils organ f6r beddmning av verensstimmelse
pd detta omride av den ansvariga myndigheten som regeringen
utser enligt 9a §.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 6.2.

Myndighet med ansvar f6r anmailda organ

9 a § Paragrafen, som ir ny, anger att regeringen beslutar om vilken
myndighet som ir den ansvariga myndigheten som avses 1 Europa-
parlamentets och ridets férordning om medicintekniska produkter
(nedan férkortad MDR) och Europaparlamentets och ridets
férordning om medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik
(nedan forkortad IVDR). Bestimmelser om att medlemsstaterna
ska utse en myndighet som ansvarar fér anmilda organ finns i
artikel 28 1 MDR och i artikel 26 1 IVDR.

Andra stycket ir en upplysningsbestimmelse som tydliggér den
ansvariga myndigheten uppdrag, nimligen att fullgéra uppgifter
som framgdr av MDR och IVDR. Bestimmelser om den ansvariga
myndighetens uppgifter finns i 4 kap. i MDR respektive IVDR.
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Paragrafens hinvisningar till EU-férordningarna ir dynamiska,
dvs. de avser férordningarna i den vid varje tidpunkt gillande
lydelsen.

Overvigandena finns i1 avsnitt 6.2.

Ansokan om att utses till anmilt organ

9 b § Paragrafen ir ny och reglerar méjligheten for ett organ for
bedémning av dverenstimmelse att {3 3beropa ett ackrediterings-
intyg som utfirdats enligt 5§ lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll for att styrka kravuppfyllnad i de delar som
giller det sokande organets kvalitetssystem. Med organ enligt
bestimmelsen avses organ som utfér bedémning av &verens-
stimmelse, bl.a. kalibrering, prévning, certifiering och kontroll.

Bestimmelsen grundar sig pd artikel 31.2 MDR och artikel 29.2
IVDR. Av dessa artiklar framgér att ett organ som ansdker om att
utses till anmilt organ fir limna ett giltigt intyg och motsvarande
utvirderingsrapport utfirdat av ett nationellt ackrediteringsorgan 1
enlighet med férordning (EG) nr 765/2008, till stéd for att organet
uppfyller de organisatoriska och allminna krav pd kvalitetsledning
som anges i avsnitten 1 och 2 i bilaga VI ull MDR respektive
IVDR. Intyget ska enligt samma artiklar beaktas under den bedém-
ning av ansdkan som ska goéras 1 enlighet med artikel 32 1 MDR och
artikel 301 IVDR.

Enligt 4 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll ansvarar
Swedac for ackreditering enligt férordning (EG) nr 765/2008. Vid
sidan ackreditering ska Swedac enligt samma bestimmelse tillimpa
artikel 5.1 och 5.3-5.4 i férordning (EG) nr 765/2008, och enligt
5§ samma lag ska ackreditering beviljas genom utfirdande av
ackrediteringsintyg. Av artikel 5.3 1 EG-férordningen framgir att
nationella ackrediteringsorgan ska utova tillsyn éver de organ for
bedémning av 6verensstimmelse som de har utfirdat ackredi-
teringsintyg foér. Det betyder att Swedac, avseende de anmilda
organ som viljer att ackrediteras genom ackrediteringsintyg i den
del som anges 1 9 b §, ocksd kommer att utova tillsyn 6ver det
anmilda organet vad avser ackrediteringsintyget.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2 och 6.5.
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10 § Nuvarande bemyndigande 1 10 § lagen om medicintekniska
produkter har sin grund i Sveriges genomférande av ridets direktiv
90/385/EEG och ridets direktiv 93/42/EEG 1 lydelsen enligt
Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/47/EG. Av 10 § lagen
om medicintekniska produkter och 10 § férordningen (1993:876)
om medicintekniska produkter foéljer att Likemedelsverket far
meddela foreskrifter om att anmilda organ ska limna uppgifter till
myndigheten om certifikat som utfirdats, indrats, kompletterats,
ullfilligt eller slutgiltigt terkallats, och om certifikat som vigrats.

En f6ljd av den nya regleringen i 9 a § lagen om medicintekniska
produkter dr att 10 § punkten 2 hinvisar till denna bestimmelse,
istillet for ull 7-9 8§ lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.3.

15 § I paragrafen infors tvd nya stycken, ett tredje och ett fjirde
stycke. Det tredje stycket innebir att sdvil de organ som anséker om
att utses till anmilda organ som de anmilda organen ska betala
avgift till den ansvariga myndighet som regeringen har utsett. I
stycket anges att avgifterna ska ticka myndighetens kostnader for
att fullgora de uppgifter som den behériga myndigheten har enligt
9 a§ andra stycket. Uppgifterna som den behériga myndigheten
ska fullgéra 1 forhillande till anmilda organ framgdr av artikel 28 1
MDR och artikel 26 1 IVDR. I artiklarna anges att den nationella
myndigheten med ansvar f6r anmilda organ fér medicintekniska
produkter och fér medicintekniska produkter fér in vitro-dia-
gnostik ansvarar for att inritta och genomféra de forfaranden som
krivs for beddmning, utseende och anmilan av organ fér bedém-
ning av dverensstimmelse och f6r dvervakning av anmilda organ,
inklusive underentreprenérer och dotterbolag till dessa. For-
farandet for att utse, anmila, évervaka och bedéma anmilda organ
foljer av bestimmelserna 1 kap. 4 1 MDR och IVDR.

Enligt fiarde stycket fir regeringen meddela foreskrifter om
avgifternas storlek. Storleken pd avgifterna kommer att preciseras i
forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.6.

16 § Paragrafen reglerar tystnadsplikt fér enskilda som tagit del av
uppgifter i ett drende enligt denna lag och som rér ndgons affirs-
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eller driftférhdllanden. Ett nytt andra stycke inférs med en upplys-
ningsbestimmelse om att bestimmelser om tystnadsplikt for
anmailda organ ocksd finns i 1.3 1 bilaga VI ull MDR och IVDR.
Hinvisningen till EU-férordningarna ir dynamisk, dvs. den avser
forordningarna i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Tredje stycket motsvarar nuvarande andra stycket, med tilligget
att EU-f6érordningarnas bestimmelser om tystnadsplikt inte heller
giller sddan information som anges 1 punkterna 1-3 samma stycke.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.8.2.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Enligt punkt 1 trider lagen i kraft den dag regeringen bestimmer.
Skilet tll att ndgot datum idnnu inte kan anges ir att ikraft-
tridandet mdste anpassas till det datum som bestimmelser 1 EU-
férordningarna ska borja tillimpas. Detta datum ir dnnu inte kint.

Enligt punkt 2 giller dldre foreskrifter for organ f6r bedémning
av §verensstimmelse som dels viljer att anséka om att bli utsedda
till anmilda organ, dels har utsetts till anmilda organ 1 enlighet med
ridets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produk-
ter f6r implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet och rddets
direktiv 2007/47/EG och ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparla-
mentet och ridets direktiv 2007/47/EG. Aldre foreskrifter giller
enligt artikel 97.3 bb och artikel 94.1 i MDR endast fram till den
dag som MDR trider i kraft i sin helhet. Organ {6r bedémning av
dverensstimmelse kan dven frin och med tillimpningsdatumet f6r
kap. 4 1 MDR anséka om att bli utsedda till anmilda organ enligt
MDR (artikel 94.4 MDR).

Enligt punkt 3 giller ildre foreskrifter for organ for bedémning
av Overensstimmelse som dels som wvdljer att anséka om att bli
utsedda till anmilda organ, dels har utsetts till anmilda organ 1 enlig-
het med Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik, 1 lydelsen enligt Kommissionens direktiv 2011/100/EU.
Aldre foreskrifter giller enligt artikel 90.3 b och artikel 87.1 i
IVDR endast fram till den dag som IVDR trider i kraft i sin helhet.
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Organ f6r bedémning av 6verenstimmelse kan dven frin och med

tillimpningsdatumet f6r kap. 4 1 IVDR anséka om att bli utsedda

till anmailda organ enligt IVDR (artikel 87.4 IVDR).
Hinvisningarna till EU-direktiven 1 évergdngsbestimmelserna

ir statiska, dvs. avser direktiven i deras senaste lydelse.
Overvigandena finns 1 avsnitt 7.2.

9.2 Forslaget till lag om andring i lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll

9 a § Paragrafen, som ir ny, ir en upplysningsbestimmelse som
tydliggor att Styrelsen for ackreditering och kontroll (Swedac) inte
lingre ska utféra uppgifter enligt 7-9 §§ lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll f6r organ som utfér bedémning
av Overensstimmelse av medicintekniska produkter och medicin-
tekniska produkter f6r in vitro- diagnostik. Enligt nuvarande ord-
ning ir det Swedac som utser och anmiler organ f6r bedémning pi
det medicintekniska omridet. Bestimmelserna behéver finnas kvar
i sin helhet, eftersom Swedac utser och anmiler organ f6r 6verens-
stimmelser pd en rad omriden som inte avser medicinteknik.

I bestimmelsens andra stycke anges att den ansvariga
myndigheten som regeringen utser enligt 9 a § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ansvarar for att utse och anmila organ
fér beddmning av verensstimmelse.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Enligt punkt 1 trider lagen i kraft den dag regeringen bestimmer.
Skilet till att nigot datum innu inte kan anges ir att ikraft-
tridandet mdste anpassas till det datum som bestimmelser 1 EU-
férordningarna ska bérja tillimpas. Detta datum ir dnnu inte kint.
Enligt punkt 2 giller ildre foreskrifter for organ for bedémning
av overensstimmelse som dels viljer att anséka om att bli utsedda
till anmailda organ, dels har utsetts till anmilda organ i enlighet med
ridets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produk-
ter for implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet och ridets
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direktiv 2007/47/EG och ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medintekniska produkter, 1 lydelsen enligt Europaparla-
mentet och ridets direktiv 2007/47/EG. Aldre foreskrifter giller
enligt artikel 97.3 bb och artikel 94.1 i MDR endast fram till den
dag som MDR trider 1 kraft i sin helhet. Organ {ér bedémning av
overensstimmelse kan dven frin och med tillimpningsdatumet for
kap. 4 1 MDR ansoka om att bli utsedda till anmilda organ enligt
MDR (94.4 MDR).

Enligt punkt 3 giller ildre foreskrifter for organ fér bedémning
av dverensstimmelse som dels viljer att anséka om att bli utsedda
till anmilda organ, dels har utsetts till anmilda organ 1 enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter fér in vitro- dia-
gnostik, 1 lydelsen enligt Kommissionens direktiv 2011/100/EU.
Aldre foreskrifter giller enligt artikel 90.3 b och artikel 87.1 i
IVDR endast fram till den dag som IVDR trider i kraft i sin helhet.
Organ f6r bedomning av dverenstimmelse kan dven frin och med
tillimpningsdatumet f6r kap. 4 1 IVDR anséka om att bli utsedda
till anmilda organ enligt IVDR (87.4 IVDR).

Hinvisningarna till EU-direktiven 1 évergingsbestimmelserna
ir statiska, dvs. avser direktiven i deras senaste lydelse.

Overvigandena finns i avsnitt 7.2.
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1
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utvecklingsanstillning och
trygghetsanstillning. A.

15. Normgivningen inom 3klagarvisendet
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16. Ersittning vid expropriation av
bostider. Ju.
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2

—_

. Andringar i friga om sysselsittning
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Behandling av personuppgifter inom

Nationellt centrum for terrorhot-
bedémning. [31]
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Bokféringsbrott i filialer. [36]
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En utvidgad méjlighet till uteslutning
av advokater. [39]

Kulturdepartementet
Vissa frigor om kommersiell radio. [23]

Utvidgat skydd mot diskriminering i form
av bristande tillginglighet. [26]

Miljo- och energidepartementet

Miljsbedémningar. [25]

Sweden’s seventh national report under
the Convention on Nuclear Safety.
Sweden’s implementation of the
obligations of the Convention. [30]

Néaringsdepartementet

Ny lag om tilliggsavgifti kollektiverafik.
(9]

Strada.
Transportstyrelsens olycksdatabas. [20]

Fragor kring 2009 &rs
renskétselkonvention. [27]

Socialdepartementet
Mer tydlighet och aktivitet
i sjuk- och aktivitetsersittningen. [5]
Tolktjinst fér vardagstolkning. [7]
Hilsovixling f6r aktivare rehabilitering
och omstillning pd arbetsplatserna. [8]
Anpassningar av svensk ritt till EU-
férordningen om kliniska likemedels-
prévningar. [11]
Ytterligare dtgirder f6r att genomfdra

EU-direktiv om minskliga vivnader
och celler. [18]



Jimstillda pensioner? [19]
Driftsformer f6r universitetssjukhus. [28]

Privata sjukvardsfoérsikringar inom
offentligt finansierad hilso-
och sjukvird. [29]

Reglering av distanshandel med
alkoholdrycker. [33]

Anpassningar till EU:s nya férordningar
om medicinteknik — del 1. [40]

Utbildningsdepartementet

Etisk granskning av klinisk
likemedelsprévning. [12]

Validering med mervirde. [24]
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Riktlinjer f6r handliggningen av drenden
om internationella 6verenskommelser.
[38]
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Departementsserien 2016

Kronologisk férteckning

—_

. Kontroller och inspektioner
i Sverige av Europeiska byrdn for
bedrigeribekimpning. Fi.
2. Nigra frigor om offentlighet och
sekretess. Ju.

)

. Uppfdljning av dtervindandedirektivet
och direktivet om varaktigt bosatta
tredjelandsmedborgares stillning. Ju.

S

. Effektivare hyres- och
arrendenimnder. Ju.

w

. Mer tydlighet och aktivitet
i sjuk- och aktivitetsersittningen. S.

o

. Entreprenérsansvar och
svenska kollektivavtals-
villkor vid utstationering. A.
7. Tolktjinst for vardagstolkning. S.
8. Hilsovixling for aktivare
rehabilitering och omstillning
pd arbetsplatserna. S.
9. Ny lag om tilliggsavgift i
kollektivtrafik. N.
10. Nya regler for europeiska smdmaél —
littare att prova tvister inom EU. Ju.

1

—_

. Anpassningar av svensk ritt till
EU-férordningen om kliniska
likemedelsprévningar. S.

12. Etisk granskning av klinisk
likemedelsprévning. U.

13. Nya mojligheter till operativt
polissamarbete med andra stater. Ju.

14. Fortydliganden av [6nestéden for
personer med funktionsnedsittning
som medf{ér nedsatt arbetsférméiga.
Byte av benimningar pd l6nebidrag,
utvecklingsanstillning och
trygghetsanstillning. A.

15. Normgivningen inom 3klagarvisendet
m.m. Ju.

16. Ersittning vid expropriation av
bostider. Ju.

17. Otilldtna bosittningar. Ju.

18. Ytterligare dtgirder for att genomféra
EU-direktiv om minskliga vivnader
och celler. S.

19. Jimstillda pensioner? S.

20. Strada.

Transportstyrelsens olycksdatabas. N.

2

—_

. Andringar i friga om sysselsittning
for asylsskande och kommunplacering
av ensamkommande barn. A.

22. Polisens tillgdng till information om

vissa it-incidenter. Ju.

23. Vissa frigor om kommersiell radio. Ku.

24. Validering med mervirde. U.

25. Miljobedémningar. M.

26. Utvidgat skydd mot diskriminering

i form av bristande tillginglighet. Ku.
27. Fragor kring 2009 &rs
renskotselkonvention. N.

28. Driftsformer fér universitetssjukhus.
S.

29. Privata sjukvardsférsikringar
inom offentligt finansierad hilso-
och sjukvérd. S.

30. Sweden’s seventh national report

under the Convention on Nuclear

Safety. Sweden’s implementation of

the obligations of the Convention. M.

3

—_

. Behandling av personuppgifter
inom Nationellt centrum for
terrorhotbedémning. Ju.
32. Jimn kénsférdelning i bolagsstyrelser.
Ju.
33. Reglering av distanshandel med
alkoholdrycker. S.
34. Ytterligare anpassning av svensk ritt
till Dublinférordningen. Ju.

35. Ett nytt regelverk f6r nyanlinda
invandrares etablering i arbets- och
samhillslivet. A.

36. Bokféringsbrott i filialer. Ju.

37. Aldersbedémning tidigare i
asylprocessen. Ju.



38. Riktlinjer f6r handliggningen
av drenden om internationella
Sverenskommelser. UD.

39. En utvidgad méjlighet till uteslutning
av advokater. Ju.

40. Anpassningar till
EU:s nya férordningar
om medicinteknik — del 1. S.



Departementsserien 2016

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Entreprendrsansvar och svenska kollektiv-
avtalsvillkor vid utstationering. [6]

Fortydliganden av 16nestdden fér personer
med funktionsnedsittning som medfér
nedsatt arbetsférmiga.

Byte av benimningar p4 l6nebidrag,
utvecklingsanstillning och
trygghetsanstillning. [14]

Andringar i friga om sysselsittning fér
asylsékande och kommunplacering
av ensamkommande barn. [21]

Ett nytt regelverk {6r nyanlinda

invandrares etablering i arbets-
och samhillslivet. [35]

Finansdepartementet
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av Europeiska byran fér bedrigeri-
bekimpning. [1]
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sekretess. [2]
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