Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2022:395
om Andring i forordningen (2021:631) med Publicerad
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om den 17 maj 2022
medicintekniska produkter

Utfardad den 12 maj 2022

Regeringen foreskriver i friga om forordningen (2021:631) med komplette-
rande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter

dels att rubriken till forordningen samt 1 kap. 1-3 och 5 §§, 2 kap. 5 och
6§88, 3 kap. 1,2 och 6 §§, 4 kap. 1-4 §§, Skap. 1,2,4 och 5 §§, 7 kap. 1, 6,
11-13 och 15-18 §§ och rubriken till 4 kap. ska ha foljande lydelse,

dels att punkt 3 i ikrafttrddande- och Overgangsbestimmelserna ska ha
foljande lydelse,

dels att det ska infGras en ny paragraf, 7 kap. 4 a §, av foljande lydelse,

dels att det i1 ikrafttrddande- och dvergangsbestimmelserna ska inforas en
ny punkt, 13, av foljande lydelse.

Forordning med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

1 kap.

1§ Denna forordning innehaller bestimmelser som kompletterar

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska produkter, om #&ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEQG,

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

3. lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter.

2§ Termer och uttryck som anvinds i lagen (2021:600) med komplette-
rande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter

har samma betydelse i denna forordning.

3§' Denna forordning ir meddelad med stod av
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— 2 kap. 6 § andra stycket lagen (2021:600) med kompletterande bestam-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter i friga om
4 kap. 3§,

— 5 kap. 5 § samma lag i fraga om 7 kap. 15 §,

— 7 kap. 1 § samma lag i fraga om 7 kap. 1 §,

— 7 kap. 2 § samma lag i friga om 7 kap. 3 §,

— 7 kap. 3 § samma lag i fraga om 7 kap. 13 §,

— 7 kap. 4 § samma lag i fraga om 4 a kap. 1 och 2 §§,

— 7 kap. 5 § samma lag i fraga om 7 kap. 4 §,

— 7 kap. 5 a § samma lag i fraga om 7 kap. 4 a §,

— 7 kap. 6 § samma lag i fraga om 7 kap. 5 §,

— 7 kap. 7 § samma lag i fraga om 7 kap. 6 §,

— 7 kap. 8 § samma lag i friga om 3 kap. 1 §,

— 7 kap. 9 § samma lag i fraga om 7 kap. 7 och 8 §§,

— 7 kap. 10 § samma lag i friga om 7 kap. 9 och 10 §§,

— 7 kap. 11 § samma lag i fraga om 3 kap. 5 §, 4 akap. 5 § och 7 kap. 2
och 2 a §§,

— 7 kap. 12 § samma lag i friga om 7 kap. 11 §,

— 7 kap. 13 § samma lag i frdga om 4 kap. 4 § och 7 kap. 12 §,

— 7 kap. 14 § samma lag i friga om 7 kap. 14 §,

— 7 kap. 15 § samma lag i fraga om 3 kap. 4 §,

— 7 kap. 16 § samma lag i frdga om 7 kap. 16 §,

— punkt 16 i ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelserna till samma lag
i fraga om 7 kap. 19 §,

— 8 kap. 7 § regeringsformen 1 frdga om 6vriga bestimmelser.

58§ Fragan ska hinskjutas till Likemedelsverket, om en myndighet vid sin
beddmning av vad som dverensstimmer med vetenskap och beprévad erfar-
enhet inom hélso- och sjukvarden anser att det finns anledning att ifrdgasitta
om en medicinteknisk produkt dr i dverensstimmelse med kraven och vill-
koren i forordning (EU) 2017/745 eller forordning (EU) 2017/746.

2 kap.

5§ Inspektionen for vard och omsorg dr den myndighet som i enlighet
med 7 kap. 3 § 2 lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska ta emot information
om de produkter som avses i artikel 5.5 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 5.5 1 forordning (EU) 2017/746.

6 § Likemedelsverket ska utfora de uppgifter som

1. en medlemsstat far utfora i enlighet med artiklarna 6.4, 33.7, 40.1, 59.2,
60,71.3,71.4 a—d, 72.5, 75, 76, 80, 87.10, 95.6, 95.7 och 96-98 i forordning
(EU) 2017/745 och artiklarna 6.4, 36, 54.2, 55, 67.3, 67.4 a—d, 68.5, 71, 72,
76, 82.10, 90.6, 90.7, 91-93 och 100 1 forordning (EU) 2017/746,

2. en berdrd medlemsstat far utfora enligt artiklarna 70 och 78 i forord-
ning (EU) 2017/745 och artiklarna 66 och 74 i forordning (EU) 2017/746,

3. en samordnande medlemsstat far utfora enligt artiklarna 78 och 80 i
forordning (EU) 2017/745 och artiklarna 74 och 76 1 forordning (EU)
2017/746, och

4. en myndighet med ansvar for anmélda organ fir utféra enligt for-
ordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746.

Lakemedelsverket ska dven vara mottagare av den information som
Europeiska kommissionen ska vidarebefordra till eller gora tillgidnglig for
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medlemsstater, berérda medlemsstater, samordnande medlemsstat eller
myndighet med ansvar for anmélda organ enligt férordning (EU) 2017/745
och forordning (EU) 2017/746.

3 kap.

1§ Den information som avses i artiklarna 18.1 och 89.8 och i avsnitt 23
1 bilaga I till forordning (EU) 2017/745 och den information som avses i
artikel 84.8 och avsnitt 20 i bilaga I till forordning (EU) 2017/746 ska anges
pa svenska nér en produkt tillhandahalls anvidndare eller patienter i Sverige,
oavsett om den ir avsedd for yrkesmissig eller annan anvindning. Aven
sammanfattningen av en klinisk provning enligt punkt 3.1.5 i kapitel II i
bilaga XV till férordning (EU) 2017/745 ska anges pa svenska.

Med undantag frin forsta stycket far den information som ska tillhanda-
hallas pa ett implantatkort enligt artikel 18.1 tredje stycket i forordning (EU)
2017/745 anges pa svenska eller engelska.

2§ Den information och dokumentation som anges i artiklarna 10.14,
11.3d, 19.1 och 41 i forordning (EU) 2017/745 och artiklarna 10.13, 11.3 d,
17.1 och 37 i férordning (EU) 2017/746 och det intyg som ska utfardas enligt
artikel 56 i1 forordning (EU) 2017/745 och enligt artikel 51 i forordning (EU)
2017/746 ska vara skriven pa svenska eller engelska.

Den dokumentation som anges 1 artikel 52.12 i forordning (EU) 2017/745
och artikel 48.12 1 forordning (EU) 2017/746 ska vara skriven pé svenska
eller pa ett sprak som godkénts av det anmélda organet.

6 § Anmdlan enligt 2 kap. 5 § och 7 kap. 17 § lagen (2021:600) med kom-
pletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska pro-
dukter ska ldmnas till Lakemedelsverket.

4 kap. Kliniska provningar och prestandastudier

1§ Lékemedelsverket provar fragor om tillstdnd att pabdrja eller genom-
fora en klinisk provning eller en prestandastudie, inklusive fragor om vali-
dering enligt artikel 70.7 a 1 forordning (EU) 2017/745 och artikel 66.7 a i
forordning (EU) 2017/746, och om visentliga dndringar av sddana prov-
ningar eller studier.

I 3 kap. 3 § stralskyddsforordningen (2018:506) finns bestimmelser om
faststillande av dosrestriktioner for forskningspersoner som inte forvintas
fa4 nagon direkt medicinsk fordel av exponering med joniserande stralning i
samband med klinisk prévning eller prestandastudie.

2§ Lékemedelsverket ska skicka ansdkan eller anmélan om en klinisk
provning eller en prestandastudie till Etikprovningsmyndigheten for
yttrande eller beslut. Om det finns skél for det, ska Likemedelsverket dven
skicka ansokan eller anmélan till berérd biobank for yttrande. Biobanken
ska skicka sitt yttrande till Etikprovningsmyndigheten i fragor som avser
samtycke och information till forsdkspersoner och till Likemedelsverket 1
Ovriga fragor.

3§ Lakemedelsverket fair meddela foreskrifter om undantag fran kraven i
forordning (EU) 2017/745, lagen (2021:600) med kompletterande bestdm-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter och i fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till lagen nér det géller en klinisk
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prévning som inte genomfors i ndgot av de syften som anges 1 artikel 62.1 1
forordning (EU) 2017/745.

Ett undantag enligt forsta stycket far dven beslutas i enskilda fall av
Lékemedelsverket. Ett sddant beslut far forenas med villkor.

4§ Om sponsorn for en klinisk prévning eller en prestandastudie inte ar
etablerad i Europeiska unionen, far Likemedelsverket besluta att denne inte
behdver utse en rittslig foretrddare utan i stillet ska utse minst en kontakt-
person 1 enlighet med artikel 62.2 i forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 58.4 i forordning (EU) 2017/746.

5 kap.

1§ Med undantag av vad som anges i 2 § har Likemedelsverket tillsyn
over efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, forordning (EU)
2017/746, lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter och de foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen.

2§’ Inspektionen for vard och omsorg har tillsyn &ver efterlevnaden av
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen
nér det giller

1. sadana produkter som avses i artikel 5.5 i1 forordning (EU) 2017/745
och artikel 5.5 i férordning (EU) 2017/746,

2. sddana engangsprodukter som avses i 4 a kap. 1 §,

3. reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet omfattar hélso-
och sjukvard,

4. att information om implantat inklusive implantatkort l&mnas enligt
foreskrifter som har meddelats med stod av 7 kap. 7 §, i de fall som den
informationen ska l&dmnas inom hélso- och sjukvarden eller av hélso- och
sjukvardspersonal,

5. de krav pa lagring och forvaring av den unika produktidentifieringen
(UDI) som uppstédlls pa hdlso- och sjukvarden och hélso- och sjukvards-
personal, och

6. de krav pa genetisk information, rddgivning och sédant informerat
samtycke som avses 1 artikel 4 i forordning (EU) 2017/746.

4§ Likemedelsverket ska minst en ging om aret 1dmna en sddan rapport
till Europeiska kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska
produkter som avses i artikel 44.12 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 40.12 i forordning (EU) 2017/746. Léakemedelsverket ska hélla en
sammanfattning av rapporten tillgénglig for allménheten via det
elektroniska system som avses i artikel 57 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 52 1 férordning (EU) 2017/746.

5§ Lékemedelsverket ska regelbundet se dver sin tillsynsverksamhet och
den marknadskontroll som myndigheten utévar och bedéma hur dessa verk-
samheter fungerar. Denna oversyn och dessa beddmningar ska genomforas
minst vart fjarde ar och resultatet ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna i
Europeiska unionen och Europeiska kommissionen. Lakemedelsverket ska
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halla en sammanfattning av resultaten tillgénglig for allmdnheten via det
elektroniska system som avses i artikel 100 i forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 95 i forordning (EU) 2017/746.

7 kap.

1§ Léakemedelsverket fir meddela foreskrifter om att krav som foljer av
eller viasentligen motsvarar kraven enligt forordning (EU) 2017/745, forord-
ning (EU) 2017/746 och lagen (2021:600) med kompletterande bestim-
melser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter ska gilla dven
for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § den lagen men som i fraga om
anviandningen star ndra sadana produkter.

4a§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om den information som ska
ges till patienten och om den tillgang till radgivning som ska finnas i fraga
om ett genetiskt test i enlighet med artikel 4 1 forordning (EU) 2017/746.

6 § Likemedelsverket far meddela foreskrifter om vilka utbildningar inom
juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant veten-
skaplig disciplin som den person som har ansvar for att regelverket foljs ska
ha i enlighet med artikel 15.1, 15.2 och 15.6 1 forordning (EU) 2017/745 och
artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i forordning (EU) 2017/746.

11§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om den behdrighet som

1. krévs for att halla det samtal med forsokspersonen som anges i artikel
63.2 ¢ i forordning (EU) 2017/745 och artikel 59.2 ¢ i forordning (EU)
2017/746,

2. en person ska ha for att tillhandahélla den aktuella sjukvarden under de
forhéllanden som géller for kliniska provningar i enlighet med artikel 62.4 j
1 forordning (EU) 2017/745 eller for prestandastudier i enlighet med artikel
58.5j i forordning (EU) 2017/746, och

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

12 § Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om krav pa forsékringar
eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 § lagen (2021:600) med komplette-
rande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

13 § Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om

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

2. skyldighet for hilso- och sjukvérdsinstitutioner att till Inspektionen for
véard och omsorg ldmna ytterligare information om dessa produkter.

15§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift
féar tas ut

1. om en Overtrddelse har skett av artikel 7 eller 10—16 1 férordning (EU)
2017/745 eller artikel 7 eller 10-16 i forordning (EU) 2017/746,

2. om en klinisk provning eller en prestandastudie paborjas eller genom-
fors utan tillstdnd eller utan att en ansdkan eller anmélan ldmnats in eller i
strid med villkor som anges i beslut,

3. om en klinisk provning eller en prestandastudie paborjas eller genom-
fors 1 strid med ett negativt yttrande avseende den etiska granskningen i
enlighet med artikel 70.7 a, 74 eller 75 i forordning (EU) 2017/745 eller
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artikel 66.7 a, 70 eller 71 1 forordning (EU) 2017/746 1 det fall Lakemedels-
verket inte har fattat beslut i fragan, eller

4. av den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmélt organ enligt artikel
2.42 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 2.34 i forordning (EU)
2017/74e.

Liakemedelsverket beslutar om sanktionsavgifter. Sanktionsavgifter ska
betalas till Likemedelsmedelsverket.

16 § Likemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter i fragor som
ror forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746 och lagen
(2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter och som behdvs for att skydda ménniskors hilsa
och sékerhet.

17§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om verkstélligheten av
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter och denna forordning, forutom nér det giller sddana pro-
dukter och verksamheter som anges i1 2 kap. 2 §.

18 § Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om verkstélligheten av
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter och denna forordning nér det géller sadana produkter och
verksamheter som anges i 2 kap. 2 § denna forordning.

3. Den upphivda forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
ska dock fortsdtta att géilla for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik fram till den 26 maj 2022, om inte annat foljer av punkt 4 b, d
och f, 6-9 eller 11-13.

13. Den upphivda forordningen (1993:876) om medicintekniska produk-
ter giller fortfarande for de medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som tillverkas inom hélso- och sjukvarden samt tandvarden och
som endast ska anvéndas i den egna verksamheten, dock langst till och med
den 25 maj 2024. Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om dessa
produkter.

Denna forordning trader i kraft den 26 maj 2022.
Pa regeringens végnar
LENA HALLENGREN

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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