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Propositionens huvudsakliga innehall

Europaparlamentet och rédet har beslutat att skjuta fram den dag som
forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter ska borja
tillimpas med ett ar. Forordningen ska séledes bdrja tillimpas den 26 maj
2021 i stéllet for den 26 maj 2020.

I denna proposition foreslas det darfor att 6vergangsbestimmelserna till
lagen om medicintekniska produkter och lagen om ackreditering och
teknisk kontroll ska dndras.

Lagforslagen foreslas trida i kraft den 26 maj 2020.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2019/20:161

Regeringens forslag:
1 Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.
2 Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.
Riksdagen beslutar att férkorta motionstiden till fyra dagar.
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Lag om éndring i lagen (1993:584) om

medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter att punkt 2 i ikrafttridande- och dvergangsbestdmmelserna till
lagen (2017:930) om &ndring i den lagen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

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

Foreslagen lydelse

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

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.



2.2

Lag om dndring i lagen (2011:791) om

ackreditering och teknisk kontroll

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll att punkt 2 i ikrafttrddande- och dvergéngsbestimmels-
erna till lagen (2017:931) om &ndring i den lagen ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

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

Féreslagen lydelse

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

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.
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3 Arendet och dess beredning

Den 5 april 2017 beslutades Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG. Samma datum beslutades &ven Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphéivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU. I det foljande hanvisas till EU-forordningarna med
hjilp av de engelska forkortningarna, dvs. MDR-forordningen (Medical
Devices Regulation) och IVDR-f6rordningen (In Vitro Diagnostic Regula-
tion).

Forordningarna tradde i kraft den 25 maj 2017. De ska borja tillimpas
tre respektive fem ér efter ikrafttradandet. MDR-forordningen ska séaledes
borja tillimpas den 26 maj 2020 och IVDR-férordningen den 26 maj 2022.
Vissa delar av forordningarna som ror bl.a. anmélda organ och ansvarig
myndighet for anmédlda organ bérjade dock att tillampas redan sex manad-
er efter ikrafttriadandet, dvs. den 26 november 2017.

Regeringen ldmnade i juni 2017 en proposition till riksdagen (Anpass-
ningar till EU:s nya forordningar om medicinteknik — del 1, prop.
2016/17:197) avseende de delar av EU-forordningarna som skulle borja
tillimpas efter sex manader. Propositionen inneholl frimst forslag som
gillde anmaélda organ och ansvarig myndighet for anmélda organ. Riks-
dagen bif6ll forslagen i propositionen den 18 oktober 2017.

Den 23 april 2020 beslutades Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2020/561 om @ndring av forordning (EU) 2017/745 om medicintek-
niska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser. For-
ordningen finns i bilaga 1. Genom den férordningen flyttas den dag som
MDR-férordningen ska bdrja tillampas fram. I stillet for den 26 maj 2020
ska MDR-forordningen borja tillimpas den 26 maj 2021. Detta leder till
att tva overgangsbestimmelser maste dndras. Denna proposition innehall-
er forslag till dessa @ndringar.

Ett utkast till proposition om dndrade dvergdngsbestimmelser nér det
géller medicintekniska produkter har tagits fram inom Regeringskansliet
(Socialdepartementet). En sammanfattning av utkastet finns i bilaga 2.
Lagforslagen i utkastet finns i bilaga 3. Utkastet har remissbehandlats. En
forteckning over remissinstanserna finns i bilaga 4. Remissyttrandena
finns tillgdngliga i Socialdepartementet (dnr S2020/03633/FS).

Inom Socialdepartementet har det &ven utarbetats en departementspro-
memoria, Anpassningar till EU:s forordningar om medicintekniska pro-
dukter (Ds 2019:32). I departementspromemorian foreslas de lag- och for-
ordningséndringar som beddms nddvéndiga for att anpassa svensk ratt till
EU-forordningarna. Departementspromemorian har remitterats och reger-
ingen fortsdtter arbetet med den lagstiftningen.

Lagrddet

De lagforslag som ldggs fram i propositionen, som innebir att éldre be-
stimmelser for organ for bedomning av dverensstimmelse ska fortsitta att
gilla ytterligare ett ar, dr forfattningstekniskt och dven i 6vrigt av sddan



beskaffenhet att Lagrddets horande skulle sakna betydelse. Lagradets ytt-
rande har dérfor inte inhdmtats.

4 Bakgrund

MDR-forordningen skulle borja tillimpas 1 medlemsstaterna den 26 maj
2020. Samtidigt skulle direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska
produkter for implantation och direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter upphévas, dock med vissa dvergangsbestimmelser.

Utbrottet av sjukdomen covid-19 som orsakas av det nya coronaviruset
har lett till en folkhdlsokris som utgdér en mycket stor utmaning for med-
lemsstaterna och innebdr en enorm bdrda for nationella myndigheter,
hilsoinstitutioner, EU-medborgare och ekonomiska aktorer. Europaparla-
mentet och rddet har pekat pd att krisen har skapat extraordinira om-
standigheter som stéller krav pa avsevérda ytterligare resurser, liksom
okad tillgang till ytterst viktiga medicintekniska produkter, vilket inte rim-
ligen kunde ha forutsetts vid antagandet av MDR-forordningen.
Parlamentet och radet finner att dessa extraordindra omsténdigheter har
betydande konsekvenser for olika omradden som omfattas av MDR-
forordningen och att det &r mycket sannolikt att medlemsstater, hélso- och
sjukvardsinstitutioner, ekonomiska aktorer och andra relevanta parter inte
kommer att vara i stdnd att genomfora och tillimpa foérordningen fran och
med den 26 maj 2020.

For att sdkerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt, for att sdker-
stilla en hog skyddsnivé for folkhdlsan och patientsikerheten, for att ge
rattssdkerhet och for att undvika eventuella storningar pad marknaden har
parlamentet och radet funnit det nddvéndigt att skjuta upp tillimpningen
av vissa bestdimmelser i MDR-f6rordningen med ett &r. Samtidigt har
dagen for upphévande av direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG éndrats. Pa
detta sitt sdkerstélls det att det finns ett fungerande regelverk for medicin-
tekniska produkter fran den 26 maj 2020.

Till f61jd av att tillimpningen av MDR-f6rordningen skjuts upp behdver
tva dvergangsbestimmelser i svensk lagstiftning dndras. Detta behandlas
i avsnitt 5.

5 Andrade dvergingsbestimmelser

Regeringens forslag: Overgéngsbestimmelsen till lagen om medicin-
tekniska produkter och dvergangsbestimmelsen till lagen om ackredi-
tering och teknisk kontroll ska dndras sa att dldre foreskrifter fortfaran-
de ska gélla fram till och med den 25 maj 2021 for de organ for bedém-
ning av dverensstimmelse som viljer att ansoka om att utses enligt
direktiven, respektive for de anmélda organ som sedan tidigare har ut-
setts enligt direktiven.
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Forslaget i utkastet till proposition dverensstimmer med regeringens.
Remissinstanser: Remissinstanserna tillstyrker eller har inga synpunkter
pa forslaget.

Skilen for regeringens forslag

Anmdlda organ

Anmaélda organ dr organ for bedomning av dverensstimmelse som har ut-
setts och anmiailts till Europeiska kommissionen. Dessa organ bedémer om
en produkt uppfyller alla de krav som uppstills i lagstiftningen, exempel-
vis genom kalibrering, provning, certifiering och kontroll. Ett anmalt
organ utfor tredjepartsbeddmningar, dvs. det dr utsett av en myndighet och
det bedomer overensstimmelsen av produkter pa uppdrag av exempelvis
en tillverkare av produkten.

Anmdlda organ enligt direktiven

I enlighet med den lagstiftning som grundar sig pa direktiv 90/385/EEG
om aktiva medicintekniska produkter for implantation och direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter har anmélda organ utsetts och
anmalts till kommissionen av Styrelsen for ackreditering och teknisk kon-
troll (Swedac). Med ackreditering avses forenklat en kompetensbeddm-
ning av organet i frdga, t.ex. vad géller dess kompetens i fraga om regel-
verket om medicinteknik. Swedac utfor denna verksamhet i enlighet med
lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.

Anmdlda organ enligt MDR-férordningen och IVDR-férordningen

I MDR-férordningen och IVDR-foérordningen regleras kraven pa ansvar-
iga myndigheter och anmaélda organ i kapitel IV i respektive EU-forord-
ning. Av artikel 35 i MDR-forordningen och artikel 31 i [IVDR-f6rordning-
en framgar att ansvarig myndighet ska vara ansvarig for att bedoma, utse
och anméla organ for beddmning av Overensstimmelse och for att
Overvaka anmilda organ, inklusive underentreprendrer och dotterbolag till
dessa. I Sverige har Lakemedelsverket utsetts till ansvarig myndighet for
anmailda organ, jamfor 30 § forordningen (2020:57) med instruktion for
Lakemedelsverket. Det dr ddrmed Likemedelsverket som utser anméilda
organ i Sverige enligt EU-forordningarna och anméler dessa organ till
kommissionen.

Overgdngsbestimmelserna i MDR-forordningen och IVDR-forordningen

EU-forordningarnas regler om anméilda organ borjade tillimpas den
26 november 2017, men det finns ett viktigt undantag i artikel 123.3 a i
MDR-férordningen och artikel 113.3 b i IVDR-forordningen. Av dessa
bestimmelser framgar det att de anmélda organens skyldigheter enligt
MDR-f6rordningen och IVDR-férordningen under en o&vergangstid
mellan den 26 november 2017 och den 26 maj 2020 respektive 26 maj
2022 endast géller de organ som ldmnar en ansdkan om att bli anmaélt organ
enligt forordningarna. Denna reglering far tva huvudsakliga konsekvenser
for de anmélda organen. Den fOrsta dr att anmélda organ som redan har
utsetts och anmdlts i enlighet med radets direktiv 90/385/EEG och



93/42/EEG eller rédets direktiv 98/79/EG under Overgangstiden inte
behdver utses pa nytt om de inte sjélva vill det. Den andra &r att organ kan
vélja om de vill ans6ka om att bli utsedda enligt EU-férordningarna eller
enligt direktiven. Slutpunkten f6r denna mojlighet framgar av artikel 120.1
i MDR-forordningen och av artikel 110.1 i IVDR-férordningen. Enligt
dessa artiklar géller att varje publicering av ett anmaélt organ enligt direktiv
90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG blir ogiltig fran och med den 26 maj
2020 nir hela MDR-forordningen borjar tillimpas. For IVDR-foérord-
ningen géller i stéllet att publicering av ett anmaélt organ enligt direktiv
98/79/EG blir ogiltig fran och med den 26 maj 2022 nér den férordningen
borjar tillaimpas. Anmélda organ som véljer att ansoka om att utses enligt
EU-forordningarna far genomfdra &verensstimmelsebedomningar och
utfdarda intyg i enlighet med forordningarna (se artikel 120.6 i MDR-
forordningen och artikel 110.6 i IVDR-forordningen). Det framgér vidare
av skilen till EU-férordningarna (skil 95 i MDR-férordningen och skél 95
i IVDR-férordningen) att ett anmilt organ som utsetts enligt direktiven
och som viljer att ans6ka om att utses dven enligt EU-férordningarna,
under dvergangstiden fortfarande kan utfdrda giltiga intyg enligt direk-
tiven. Med andra ord kan anmilda organ under 6vergéngstiden utfirda
intyg for tillverkare enligt tva olika regelverk.

Ansvarig myndighet i Sverige under overgdangstiden

Under 6vergangstiden finns saledes tva tillimpliga regelverk avseende an-
maélda organ, dels EU-forordningarna, dels direktiven.

Som ndmns ovan dr Swedac ansvarig myndighet for att utse anmaélda
organ samt for beddmning, 6vervakning och tillsyn av dessa enligt direk-
tiven. Samtidigt d&r Lékemedelsverket den ansvariga myndigheten for an-
méilda organ enligt MDR-forordningen och IVDR-férordningen. Léke-
medelsverket dr sdledes den myndighet som utser anmélda organ och som
beddmer, 6vervakar och utdvar tillsyn av dessa enligt EU-férordningarna.

Under 6vergangstiden dr Swedac séledes ansvarig myndighet for den
verksamhet som det anmélda organet bedriver enligt direktiven, och Léke-
medelsverket ansvarar for den verksamhet som det anméilda organet be-
driver enligt MDR-f6rordningen eller [VDR-f6rordningen.

Overgdngsbestimmelser

MDR-forordningens Overgéngsregler niar det géller anmédlda organ ar
genomforda genom de dvergdngsbestimmelser som infordes i lagen om
medicintekniska produkter och lagen om ackreditering och teknisk kon-
troll. Av punkt 2 i 6vergangsbestimmelserna framgar det att dldre fore-
skrifter fortfarande ska tillimpas for de organ for bedomning av 6verens-
stimmelse som véljer att ansoka om att utses enligt direktiven, respektive
for de anmailda organ som sedan tidigare har utsetts enligt direktiven och
som under en dvergéngstid inte behdver utses pa nytt enligt EU-foérord-
ningarna. Detta géller fram till och med den 25 maj 2020 f6r de organ som
omfattas av MDR-férordningen. Vidare géller 6vergangsbestimmelserna
for anmilda organ som bedriver verksamhet enligt direktiven. Till f61jd av
att den dag som MDR-férordningen ska borja tillimpas skjuts upp ett &r
(jamfor artikel 1.6 a och 1.8 b ii i &ndringsforordningen), sa behdver punkt
2 i dvergéngsbestimmelserna dndras. Det ska ddrmed framga att éldre
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foreskrifter fortfarande géller for organ for beddmning av dverensstim-
melse som fram till och med den 25 maj 2021 utses och anmils enligt
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

6 Ikrafttradandebestimmelser

Regeringens forslag: Andringarna i dvergéngsbestimmelserna till lag-
en om medicintekniska produkter och till lagen om ackreditering och
teknisk kontroll ska trdda i kraft den 26 maj 2020.

Forslagen i utkastet till proposition 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanser: Remissinstanserna tillstyrker eller har inga synpunkt-
er pa forslaget.

Skilen for regeringens forslag: EU-forordningen om é&ndring av
MDR-férordningen vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser
offentliggjordes den 24 april 2020 i Europeiska unionens officiella tidning.
Samma dag trddde forordningen i kraft, jimfor artikel 2. Enligt 6vergangs-
bestdmmelser till lagen om medicintekniska produkter och till lagen om
ackreditering och teknisk kontroll ska dldre foreskrifter fortfarande gélla
fram till och med den 25 maj 2020 for de organ for beddmning av 6ver-
ensstimmelse som véljer att ans6ka om att utses enligt direktiven, respek-
tive for de anmélda organ som sedan tidigare har utsetts enligt direktiven.
Eftersom tillimpningen av MDR-f6rordningen nu skjuts fram ett ar sé ska
dldre foreskrifter i stéllet gélla till och med den 25 maj 2021. Eftersom
dldre foreskrifter endast géller fram till och med den 25 maj 2020 enligt
overgangsbestimmelsernas nuvarande lydelse behover dndringarna trida
i kraft den 26 maj 2020.

7 Konsekvenser

Andringarna i 6vergéngsbestimmelserna r en foljd av indringen i MDR-
forordningen. Det ar séledes dndringarna i MDR-f6rordningen som leder
till att den forordningen ska borja tillimpas forst den 26 maj 2021. Over-
gangstiden da tva regelverk avseende anmaélda organ ar tillimpliga, dels
EU-forordningarna, dels direktiven, forldngs dirmed med ett &r. Konse-
kvenserna dr begridnsade eftersom dndringen inte handlar om att ett byte
frén ett regelverk till ett annat skjuts upp, utan om en forlingd dvergéngs-
tid d& bada regelverken é&r tillimpliga. Det innebér att Swedac ytterligare
ett &r kommer att vara ansvarig myndighet for den verksamhet som ett an-
maélt organ bedriver enligt direktiven, vilket myndigheten har varit sedan
1993. Likemedelsverket berdrs inte ndmnvért av att Swedac fortsétter att
vara ansvarig myndighet for anméilda organ enligt direktiven.

Vidare berors de foretag som &r anmélda organ. Dessa dr Research
Institutes of Sweden (RISE, tidigare SP Sveriges Tekniska Forsknings-
institut AB) och Intertek Semko AB.



Andringarna i 6vergingsbestimmelserna bedéms inte paverka den eko- Prop. 2019/20:161

nomiska jamstdlldheten.

8 Forfattningskommentar

8.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ for bedomning av verensstim-
melse som fram till och med den 25 maj 2021 utses och anmdls enligt radets direk-
tiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG och radets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG.

Andringen i punkt 2 innebir att dldre foreskrifter kommer att fortsétta att
gilla till och med den 25 maj 2021 for organ for bedomning av dverens-
stimmelse som dels viljer att ansdka om att bli utsedda till anmélda organ,
dels har utsetts till anmédlda organ i enlighet direktiv 90/385/EEG och
direktiv 93/42/EEG.

8.2 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ for bedomning av
overensstimmelse som fram till och med den 25 maj 202/ utses och
anmals enligt radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produk-
ter for implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2007/47/EG och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2007/47/EG.

Andringen i punkt 2 innebir att dldre foreskrifter kommer att fortsitta att
gélla till och med den 25 maj 2021 for organ for beddmning av 6verens-
stimmelse som dels viljer att ansdka om att bli utsedda till anmélda organ,
dels har utsetts till anmélda organ i enlighet direktiv 90/385/EEG och
direktiv 93/42/EEG.
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Bilaga 1

L 130/18 Europeiska unionens officiella tidning 24.4.2020

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020/561
av den 23 april 2020

om indring av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad giller
tillimpningsdatum for vissa bestimmelser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet ('), och

av foljande skil:

(1) Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 () faststills ett nytt regelverk for att sikerstalla att
den inre marknaden for de medicintekniska produkter som omfattas av den férordningen fungerar smidigt, med
utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsnivé for patienter och anvindare och med beaktande av smd och medelstora
foretag som ar verksamma inom denna sektor. For att undanrGja vanliga betinkligheter nir det giller
medicintekniska produkters sikerhet stills det i férordning (EU) 2017745 ocksd hoga kvalitets- och sikerhetskrav
pé sddana produkter. Forordning (EU) 2017/745 stirker dessutom avsevirt de viktigaste delarna av den befintliga
regleringen i rddets direktiv 90/385/EEG () och 93/42[EEG (), t.ex. Gvervakning av anmélda organ, forfaranden for
bedomning av overensstimmelse, kliniska provningar och Klinisk utvirdering, sikerhetsovervakning och
marknadskontroll, och for att forbittra hilsa och sikerhet infors bestimmelser som sikerstiller 6ppenhet och
sparbarhet betriffande medicintekniska produkter.

(2)  Covid-19-utbrottet och den dirmed forknippade folkhdlsokrisen ar en utmaning utan motstycke for
medlemsstaterna och utgér en enorm borda for nationella myndigheter, hilso- och sjukvardsinstitutioner,
unionsmedborgare och ekonomiska aktorer. Folkhalsokrisen har lett till extraordinira omstindigheter som stdller
krav pd betydande ytterligare resurser, liksom okad tillging till ytterst viktiga medicintekniska produkter, som inte
rimligen kunde ha forutsetts nir forordning (EU) 2017/745 antogs. Dessa extraordindra omstindigheter har
betydande konsekvenser for olika omrdden som omfattas av forordning (EU) 2017/745, t.ex. utseendet av anmilda
organ, det arbete som de organen utfor samt utslippandet pd marknaden och tillhandahéllandet pd marknaden av
medicintekniska produkter i unionen.

(3)  Medicintekniska produkter, t.ex. handskar, operationsmunskydd, intensivvirdsutrustning och annan medicinsk
utrustning, spelar med anledning av covid-19-utbrottet och den ddrmed forknippade folkhilsokrisen en avgdrande
roll for att sikerstilla unionsmedborgarnas hilsa och sikerhet och for att medlemsstaterna snabbt ska kunna ge
n6dvindig medicinsk behandling till de patienter som ér i akut behov av sddan behandling.

(4)  Med tanke pd att omfattningen av de nuvarande utmaningarna saknar motstycke och med hénsyn till att forordning
(EU) 2017/745 i4r komplex dr det mycket sannolikt att medlemsstaterna, hdlso- och sjukvérdsinstitutionerna, de
ekonomiska aktorerna och andra berérda parter inte kommer att vara i stind att genomféra och tillimpa den
férordningen pé ett korreke sitt frin och med den 26 maj 2020 som foreskrivs dari.

) Europaparlamentets stindpunkt av den 17 april 2020 (innu inte offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 22 april 2020.

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om éndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av rédets direktiv 90/385/EEG
och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 1).

() Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter fér implantation (EGT L 189, 20.7.1990,s. 17).

(‘) Rédets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1).
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(5)  For att sakerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt och en hog skyddsniva for folkhilsa och patientsikerhet,
skapa rittslig sikerhet och undvika eventuella marknadsstorningar 4r det nodvindigt att senareldgga tillimpningen
av vissa bestimmelser i forordning (EU) 2017/745. Med beaktande av covid-19-utbrottet och den dirmed
forknippade folkhilsokrisen, den epidemiologiska utvecklingen samt de ytterligare resurser som medlemsstaterna,
hilso- och sjukvérdsinstitutionerna, de ekonomiska aktdrerna och andra berorda parter har behov av, dr det
lampligt att senarelidgga tillimpningen av dessa bestimmelser i forordning (EU) 2017/745 med ett &r.

(6)  Tillimpningen bor senareliggas nér det giller de bestimmelser i forordning (EU) 2017745 som annars skulle borja
tillimpas frdn och med den 26 maj 2020. For att sikerstilla kontinuerlig tillgang till medicintekniska produkter pa
unionsmarknaden, déribland medicintekniska produkter som ir ytterst viktiga med anledning av covid-19-utbrottet
och den ddrmed forknippade folkhilsokrisen, dr det ocksd nodvindigt att anpassa vissa overgdngsbestimmelser i
forordning (EU) 2017/745 som i annat fall inte lingre skulle tillimpas.

(7)  Savil direktiven 90/385/EEG och 93[42[EEG som fbrordning (EU) 2017/745 ger de nationella behoriga
myndigheterna befogenhet att pa en vederbérligen motiverad begiran tilldta att medicintekniska produkter slapps
ut pd marknaden trots att det tillimpliga forfarandet f6r bedémning av 6verensstimmelse inte har genomforts, om
anvindningen av produkten skyddar hilsa eller dr befogad av skil som ror folkhélsan eller patienters sikerhet eller
hilsa (nationellt undantag). Forordning (EU) 2017/745 gor det ocksd mojligt for kommissionen att i undantagsfall
besluta att ett nationellt undantag under en begrinsad tid ska gélla pa hela unionens territorium (unionstickande
undantag). Med beaktande av covid-19-utbrottet och den didrmed férknippade folkhilsokrisen bor kommissionen
som svar pd nationella undantag kunna anta unionstickande undantag for att pa ett effektivt sitt hantera eventuella
brister i hela unionen pa ytterst viktiga medicintekniska produkter. Av den anledningen ar det lampligt att den
berorda bestimmelsen i férordning (EU) 2017/745 tillimpas sd snart som mojligt, och de motsvarande
bestimmelserna i direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG upphor att gilla frén och med den dagen. Med hansyn till
att kommissionen under en dvergdngsperiod ska ges majlighet att anta unionstickande undantag i samband med
nationella undantag frén direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG, médste vissa dndringar goras av de berorda
bestimmelserna i forordning (EU) 2017/745.

(8)  For att ticka eventuella nationella undantag som medlemsstater med anledning av covid-19-utbrottet beviljat i
enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG fore den hir forordningens ikrafttridande, mdste
medlemsstaterna ges mojlighet att anmila dessa nationella undantag och kommissionen ges méjlighet att besluta
att de ska gilla pa hela unionens territorium.

(9)  For att sikerstilla ett kontinuerligt fungerande och effektivt regelverk for medicintekniska produkter ar det
nodvindigt att senareligga tillimpningen av den bestimmelse som upphiver direktiven 90/385/EEG
och 93/42[EEG.

(10)  Eftersom maélen for denna férordning, nimligen att senarelidgga tillimpningen av vissa bestimmelser i férordning
(EU) 2017745 och gora det mojligt att lata nationella undantag som beviljats enligt direktiv 90/385/EEG eller
93/42[EEG gilla pa hela unionens territorium, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan
snarare, pd grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnés béttre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgarder
i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna férordning inte utéver vad som dr nodvéndigt for att uppnd
dessa mal.

(11) Den hir forordningen antas under exceptionella omstindigheter till f6ljd av covid-19-utbrottet och den dirmed
forknippade folkhilsokrisen. For att dndringen av forordning (EU) 2017/745 vad géller tillimpningsdatum for vissa
bestimmelser ska fa avsedd verkan mdste den hiir férordningen triida i kraft fore den 26 maj 2020. Diirfor har det
ansetts limpligt att foreskriva ett undantag frén den dttaveckorsperiod som avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de
nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till EU-férdraget, fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt och férdraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

(12) Mot bakgrund av att det ir absolut nodvindigt att omedelbart 16sa den folkhilsokris som ar forknippad med
covid-19-utbrottet bor denna forordning av bradskande skl trida i kraft samma dag som den offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.
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(13)  Forordning (EU) 2017745 bér darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Férordning (EU) 2017/745 ska dndras pé foljande sitt:
1. Tartikel 1.2 ska andra stycket dndras pa foljande sitt:
a) Iforsta meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".
b) Iandra meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”".
2. Artikel 17 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 5 ska dndras pa foljande stt:
i) Iforsta meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”.
ii) Itredje meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”.
b) Ipunkt 6 ska datumet "den 26 maj 2020 ersittas med "den 26 maj 2021".
3. Tartikel 34.1 ska datumet "den 25 mars 2020” ersittas med "den 25 mars 2021".
4. Artikel 59 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

"1. Genom undantag frin artikel 52 i denna férordning eller, frin och med den 24 april 2020 till och med den 25

maj 2021, genom undantag frin artikel 9.1 och 9.2 i direktiv 90/385/EEG eller fran artikel 11.1-11.6 i direktiv
93/42[EEG, far en behorig myndighet pd en vederborligen motiverad begiran tilldta att en specifik produkt slapps ut
pa marknaden eller tas i bruk pd den berérda medlemsstatens territorium, trots att de forfaranden som avses i de
artiklarna inte har genomférts, om anvindningen av produkten ir befogad av skil som ror folkhilsan eller patienters
sakerhet eller halsa.”

=

I punkt 2 ska foljande stycke liggas till:

"Medlemsstaten far underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om ett godkinnande som beviljats i
enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG f6re den 24 april 2020.”

o

I punkt 3 ska forsta stycket ersittas med foljande:

“Efter en underrittelse enligt punkt 2 i denna artikel fir kommissionen i undantagsfall som ror folkhalsan eller
patienters sikerhet eller hilsa genom genomforandeakter besluta att giltigheten for ett godkinnande som en
medlemsstat beviljat i enlighet med punkt 1 i denna artikel eller, nir godkéinnandet beviljats fore den 24 april 2020,
i enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG under en begrinsad tid ska
gilla pd hela unionens territorium och faststilla villkoren for att slippa ut produkten pd marknaden eller ta den i
bruk. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.”

W

. Tartikel 113 ska datumet "den 25 februari 2020” ersittas med "den 25 februari 2021".

=N

. Artikel 120 ska dndras pé foljande sitt:
a) Ipunkt 1 ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".
b) Ipunkt 3 ska det forsta stycket ersittas med foljande:

"3. Med avvikelse fran artikel 5 i denna forordning far en produkt som ir en produkt i klass I enligt direktiv
93/42[EEG, for vilken forsikran om Gverensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2021 och for vilken forfarandet
for bedomning av verensstimmelse enligt denna forordning kriaver medverkan av ett anmélt organ, eller som har
ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG och som ir giltigt i enlighet med
punkt 2 i den hir artikeln, slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2024 under forutsittning
att den, frin och med den 26 maj 2021, fortsitter att uppfylla kraven i nigot av de direktiven, och under
forutsittning att det inte har gjorts ndgra visentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda dndamdl.
Kraven i denna forordning med avseende pd overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden,
marknadskontroll, sikerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktérer och av produkter ska dock tillimpas i
stillet for de motsvarande kraven i de direktiven.”
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¢) Punkt 4 ska ersdttas med foljande:

"4. Produkter som lagligen slippts ut pd marknaden enligt direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG fére den 26 maj
2021, och produkter som slappts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2021 enligt punkt 3 i denna artikel, far
fortsitta att tillhandahéllas pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.”

&

o

I punkt 5 ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".

Punkt 6 ska ersittas med foljande:

6. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG far organ for bedomning av Gverensstimmelse som
uppfyller kraven i denna forordning utses och anmilas fére den 26 maj 2021. De anmilda organ som utses och
anmils i enlighet med denna forordning far tillimpa de forfaranden f6r bedomning av verensstimmelse som anges

iden

na forordning och utfirda intyg i enlighet med denna férordning fore den 26 maj 2021.”

f) Punkt 10 ska ersdttas med foljande:

"10.
enlig

Produkter som omfattas av tillimpningsomradet fér denna forordning i enlighet med artikel 1.6 g och som i
het med gillande bestimmelser i medlemsstaterna lagligen har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore

den 26 maj 2021 fir dven i fortsittningen slidppas ut pd marknaden och tas i bruk i de berérda medlemsstaterna.”

©

Punkt 11 ska dndras pa foljande satt:

i) 1forsta meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".

ii) Iandra meningen ska datumet "den 26 maj 2020 ersittas med "den 26 maj 2021".

7. lartikel

a) linle

122 ska forsta stycket dndras pé foljande sitt:

dningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".

b) Foljande strecksats ska liggas till:

artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG och artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG som ska upphora att gilla med
verkan fran och med den 24 april 2020.”

8. Artikel 123 ska dndras pa foljande sitt:

a) Ipunkt 2 ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".

b) Punkt 3 ska dndras pa foljande stt:

oI

i) 1

led a ska datumet "den 26 maj 2020” ersdttas med "den 26 maj 2021”".

forsta meningen i led d ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".

iii) Led g ska ersittas med foljande:

g) For produkter som gar att ateranvinda och ska forses med UDI-bararen pé sjilva produkten ska artikel 27.4
tillimpas pa

i) implantat och produkter i klass III frdn och med den 26 maj 2023,
ii) produkter i klass Ila och klass IIb fran och med den 26 maj 2025,

iii) produkter i klass I frin och med den 26 maj 2027.”
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iv) Foljande led ska liggas till:
"j) Artikel 59 ska tillimpas frdn och med den 24 april 2020.”
9. Ibilaga IX avsnitt 5.1 led h ska datumet "den 26 maj 2020 ersdttas med "den 26 maj 2021".

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft ssmma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 april 2020.

Pi Europaparlamentets vignar Pd ridets vignar
D.M. SASSOLI G. GRLIC RADMAN
Ordférande Ordférande
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Sammanfattning av promemorian Utkast till
proposition Andrade dvergangsbestimmelser nir
det géller medicintekniska produkter

Europeiska parlamentet och radet har beslutat att skjuta fram den dag som
forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter ska borja
tillimpas med ett ar. Férordningen ska séledes borja tillimpas den 26 maj
2021, i stéllet for den 26 maj 2020.

I detta utkast till proposition foreslas det déarfor att dvergangsbestam-
melserna till lagen om medicintekniska produkter och lagen om ackredi-
tering och teknisk kontroll ska éndras.

Lagforslagen foreslas trédda i kraft den 26 maj 2020.
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Lagforslaget i promemorian

1. Lag om dndring i lagen (1993:584) om

medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter att punkt 2 i ikrafttridande- och &vergangsbestimmelserna till
lagen (2017:930) om &ndring i den lagen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

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

Foreslagen lydelse

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

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.



2. Lag om édndring i lagen (2011:791) om ackreditering

och teknisk kontroll

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll att punkt 2 i ikrafttrddande- och dvergéngsbestimmels-
erna till lagen (2017:931) om &ndring i den lagen ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

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

Féreslagen lydelse

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

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.
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Forteckning over remissinstanserna

Remissvar har ldmnats av Intertek Semko AB, Likemedelsverket,
Research Institutes of Sweden (RISE), Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (Swedac) och Swedish Medtech.

Synpunkter har dven ldmnats av Intertek Medical Notified Body AB.



Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrdde den 30 april 2020
Niérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Johansson,
Baylan, Hallengren, Hultqvist, Andersson, Bolund, Damberg, Shekarabi,
Ygeman, Linde, Ekstrom, Eneroth, Nilsson, Lindhagen, Lind, Hallberg,
Nordmark, Micko

Foredragande: statsradet Hallengren

Regeringen beslutar proposition 2019/20:161 Andrade
overgangsbestimmelser nér det géller medicintekniska produkter
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