Svensk forfattningssamling

Forordning

om ikrafttradande av lagen (2022:394) om édndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Utfardad den 29 juni 2023

Regeringen foreskriver att lagen (2022:394) om @ndring i lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter ska trada i kraft.

1. Denna forordning trdder i kraft den 1 augusti 2023.

2. En produkt for vilken en tillverkare avser utfora eller utfor en klinisk
provning for att generera kliniska data for den kliniska utvarderingen i syfte
att bekrifta Overensstimmelse med de relevanta allmdnna kraven pa
sakerhet och prestanda i bilaga I till forordning (EU) 2017/745 och de
gemensamma specifikationerna 1 kommissionens genomforandeférordning
(EU) 2022/2346 av den 1 december 2022 om gemensamma specifikationer
for de grupper av produkter utan avsett medicinskt &ndamal som fortecknas
1 bilaga XVI till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter, och for vilken ett anmalt organ ska delta i
bedomningen av Overensstimmelse 1 enlighet med artikel 52 1 férordning
(EU) 2017/745, fér sldppas ut pad marknaden eller tas i bruk till och med den
31 december 2029 om

a) den redan salufordes lagligen i Europeiska unionen fore den 22 juni
2023 och fortsdtter att uppfylla de krav som var tillimpliga pd produkten
fore den 22 juni 2023, och

b) inga vésentliga dndringar gors i produktens konstruktion och avsedda
andamal.

En produkt som uppfyller villkoren 1 forsta stycket far endast sldppas ut
pa marknaden eller tas i bruk fran och med den 22 juni 2024 till och med
den 22 december 2024 om den berdrda medlemsstaten i enlighet med artikel
70.1 eller 70.3 i forordning (EU) 2017/745 har meddelat sponsorn att
ansOkan om klinisk provning av produkten ar fullstdndig och att den kliniska
provningen omfattas av forordning (EU) 2017/745.

En produkt som uppfyller villkoren i forsta stycket far endast sldppas ut
pa marknaden eller tas 1 bruk frdn och med den 23 december 2024 till och
med den 31 december 2027 om sponsorn har pabdrjat den kliniska
provningen.

En produkt som uppfyller villkoren 1 forsta stycket far endast sldppas ut
pa marknaden eller tas i bruk fran och med den 1 januari 2028 till och med
den 31 december 2029 om en skriftlig 6verenskommelse om utférandet av
beddmningen av Overensstimmelse har undertecknats av det anmélda
organet och tillverkaren 1 enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII
till forordning (EU) 2017/745.
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3. En produkt for vilken tillverkaren inte avser utfora ndgon klinisk
provning men for vilken ett anmélt organ ska delta i bedomningen av
overensstimmelse i enlighet med artikel 52 i1 forordning (EU) 2017/745 far
slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med den 31 december 2028
om

a) den redan saluférdes lagligen i Europeiska unionen fore den 22 juni
2023 och fortsitter att uppfylla de krav som var tillimpliga pa produkten
fore den 22 juni 2023, och

b) inga vésentliga dndringar gors i1 produktens konstruktion och avsedda
andamal.

En produkt som uppfyller villkoren i forsta stycket far endast sldppas ut
pa marknaden eller tas 1 bruk fran och med den 1 januari 2027 till och med
den 31 december 2028 om en skriftlig 6verenskommelse om utférandet av
bedomningen av Overensstimmelse har undertecknats av det anméilda
organet och tillverkaren i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i1 bilaga VII
till forordning (EU) 2017/745.

4. Under forutséttning att villkoren i punkt 5 &r uppfyllda far en produkt,
pa vilken forordning (EU) 2017/745 ér tillimplig och som omfattas av ett
intyg som utfardats av ett anmélt organ i enlighet med den upphivda lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter som fortfarande var giltigt den
26 maj 2021 men som har upphort att gélla fore den 20 mars 2023, sldppas
ut eller tas i bruk dven efter det att det intyget har upphdrt att gélla till och
med

a) den 31 december 2027 for

— en produkt i klass I1I,

—ett implantat 1 klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tand-
stdllningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, tradar forutom suturer, stift,
clips och anslutningsdon,

b) den 31 december 2028 {or

— en annan produkt i klass IIb dn en sddan som omfattas av a,

— en produkt i klass Ila,

— en produkt i klass I som sldapps ut pa marknaden i sterilt skick eller med
en matfunktion.

5. En produkt far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk enligt punkt 4
om

a) den fortsitter att uppfylla kraven i den upphivda lagen,

b) det inte har gjorts nagra vésentliga dndringar i konstruktionen och det
avsedda dndamalet,

c) produkten inte utgdr en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas
eller andra ménniskors hélsa eller sidkerhet, eller andra aspekter av skyddet
av folkhélsan,

d) tillverkaren senast den 26 maj 2024 har infort ett kvalitetslednings-
system 1 enlighet med artikel 10.9 i férordning (EU) 2017/745, och

e) tillverkaren eller den auktoriserade representanten senast den 26 maj
2024 har lamnat in en formell ansokan till ett anmélt organ i enlighet med
avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII till férordning (EU) 2017/745 om
relevant bedomning av dverensstimmelse for produkten eller for en produkt
som dr avsedd att ersitta den produkten, och tillverkaren och det anmélda
organet senast den 26 september 2024 har undertecknat en skriftlig
Ooverenskommelse 1 enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII till
forordning (EU) 2017/745.

Kraven i1 forordning (EU) 2017/745 och i1 denna lag i frdga om over-
vakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, marknadskontroll,
sakerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktorer och registrering
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av produkter ska dock tillampas i stéllet for de motsvarande kraven i den
upphédvda lagen.

6. For produkter som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk med stod av
punkt 4 ska det anmélda organ som utfardat intyget enligt den upphévda
lagen fortsédtta att ansvara for ldmplig Overvakning med avseende pa
samtliga tillimpliga krav for produkterna. Bestimmelserna om tillsyn dver
anmalda organ i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll ska
fortsétta att gélla.

Forsta stycket giller inte om en tillverkare till en produkt som slidpps ut
pa marknaden eller tas i bruk med stod av punkt 4 har kommit 6verens med
ett anmélt organ som utsetts i enlighet med artikel 42 i forordning (EU)
2017/745 om att det organet ska utféra dvervakningen. Det anmélda organet
ska da utfora 6vervakningen dver produkten. Om verenskommelsen mellan
tillverkaren och det anmélda organet omfattar en produkt som ar avsedd att
ersitta en produkt som har ett intyg som utfirdats i enlighet med den
upphévda lagen, ska 6vervakningen utféras med avseende pd den produkt
som ersatts.

Om ett anmélt organ ska dverta ansvaret for overvakningen av en produkt
enligt andra stycket, ska det tydligt framgé i en dverenskommelse mellan
tillverkaren, det anmilda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 i
forordning (EU) 2017/745 och, om mojligt, det anmilda organ som utfardat
intyget. Det anmélda organ som utsetts i1 enlighet med artikel 42 ska inte
ansvara for den bedomning av 6verensstimmelse som utforts av det anmélda
organ som utfiardade intyget.

P& regeringens vignar
PARISA LILJESTRAND

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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