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Sammanfattning

I departementspromemorian Ds 2019:32 Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik - del 2 (bendmns fortséttningsvis i detta yttrande Promemorian)
redovisar Socialdepartementet flera 6vervaganden och forslag pa medicinteknik-
omradet som beror Lakemedelsverkets verksamhet. Nedan redovisas Lékemedels-
verkets Overgripande synpunkter.

Inledningsvis onskar Lakemedelsverket notera att forslagen behdver uppdateras med
anledning av de rittelser som gjorts den 27 december 2019 av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
(MDR). Detta géller framforallt ifraga om Gvergangsbestaimmelser for klass I-
produkter som kommer att behGva ett anmaélt organ enligt MDR och édndrade datum for

intygs giltighet.

Likemedelsverket noterar vidare att EU-kommissionen foreslagit att tillampnings-
datumet for MDR skjuts upp ett &r vilket i sa fall far betydelse for nér forslagen i
Promemorian kan behova trada ikraft.

For det fall MDR trots forslaget frdn kommissionen skulle bli tillimplig den 26 maj
2020 noterar Lakemedelsverket att de i Promemorian foreslagna forfattningarna
sannolikt blir forsenade. Att de foreslagna forfattningarna inte tréder ikraft vid
tillampningsdatum far betydelse framforallt i de delar det saknas direkt tillimpliga
bestimmelser i MDR. Likemedelsverket kommer t.ex. inte att kunna meddela
foreskrifter med stod av de i Promemorian foreslagna bemyndigandena. Forseningen
innebdr dven att den nuvarande lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och
forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter i vissa fall kommer att behdva
fortsatta att tilldmpas, i den man detta &r forenligt med EU-férordningen. Detsamma
giller ifraga om Lakemedelsverkets foreskrifter.

5.1 Ett nytt svenskt regelverk om medicintekniska produkter

Likemedelsverket anser att den i avsnitt 5.1 foreslagna terminologin och de andra
Overvidganden som gors i avsnitt 5.1 &r bra men vill betréffande estetiska produkter i
avsnitt 5.1.3 (s. 177) pépeka att det i det fortsatta arbetet kan vara lampligt att
fortydliga att det inte endast &r anvéndningen som avgdr om produkten ska anses vara
en medicinteknisk produkt utan tillverkarens avsedda anvéndning (jfr. definitionen av
medicinteknisk produkt i artikel 2.1 MDR).
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Nir det giller den foreslagna bestdimmelsen i 1 kap. 4 § i forslaget till den slutliga
lydelsen av forordning med kompletterande bestdimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter, anser Lakemedelsverket vidare att frdgan om icke-
Overensstimmelse bor hinskjutas till Likemedelsverket, &ven i de fall en myndighet
anser att det finns anledning ifrdgasétta om medicintekniska produkt som omfattas av
det nuvarande regelverket &r i 6verensstimmelse med de krav och villkor som giller
for produkten, eftersom det &r viktigt att det finns en fortsatt kontroll av de
direktivsprodukter som alltjgmt kommer att finnas pa marknaden (jfr. vidare
Likemedelsverkets kommentarer till avsnittet om tillsyn och marknadskontroll).

Enligt Lakemedelsverket bor det vidare i bestimmelsen 6verviigas att hinvisa till inte
bara EU-forordningarna, utan dven krav och villkor enligt den kommande lagen och
foreskrifter som meddelats med stod av denna.

5.2 Anmaélda organ

Likemedelsverket har inget att invdnda mot 6vervdgandena i avsnitt 5.2. rérande
anmailda organ, se dock verkets kommentarer till punkterna 13 och 14 i dvergings-
bestdimmelserna.

5.3 Behorig myndighet

Lakemedelsverket instimmer generellt i forslagen nér det géller behorig myndighet,
men vill papeka att Inspektionen for vard och omsorg (IVO) inte &r behorig myndighet
for implantatkort, vilket Lakemedelsverket anser ligger under Likemedelsverkets
bemyndigande. IVO har enbart tillsyn 6ver vardens 6verlimnande av informationen
(inkl. implantatkortet) i samband med implantation varfor lydelsen av den forslagna
bestéimmelsen i 2 kap. 2 § punkten 2 i forordningen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter boér ses 6ver. Lydelsen skulle
enligt Likemedelsverket exempelvis kunna vara: 2. fér sddan information som avses i
artikel 18.2 i férordning (EU) 2017/745.” En justering behdver ocksé genomforas
under 6 kap 2 § i den foreslagna forordningen.

For en korrekt systematik anser Likemedelsverket vidare att det maste ankomma pé
Likemedelsverket att utfora de uppgifter som en medlemsstat fir utfora i enlighet med
artiklarna 71.3 och 71.4 a-d MDR samt art 67.3 och 67.4 a-d IVDR. Bestimmelsen i
foreslagna 2 kap. 5 § forordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter bor sdledes kompletteras med
hénvisningar till dessa artiklar.

Likemedelsverket vill slutligen ocksa papeka att artikel 96 MDR némns i forslaget i
avsnitt 5.6.2. (s. 289) men saknas i upprikningen i den foreslagna bestimmelsen i 2
kap. 5 §. Paragrafen behover dven kompletteras med artikel 91 IVDR.

5.4 Specifika bemyndiganden

Likemedelsverket delar de generella 6vervigandena vad avser de specifika bemyn-
diganden som foreslagits i Promemorian men papekar att flertalet av dessa kommer att
kréva ett omfattande foreskriftsarbete vilket kommer att medfora att resurser tas i
ansprak. Verket 6nskar vidare notera f6ljande.
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Kontaktperson vid kliniska provningar och prestandastudier

Lakemedelsverket instimmer delvis i forslaget i avsnitt 5.4.14 om att Lakemedels-
verket ska ges rétt att i enskilda fall besluta att den sponsor som inte ar etablerad i
Europeiska unionen inte behdver utse en réttslig foretrddare utan istéllet fr utse minst
en kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 i MDR eller artikel 58.4 i IVDR.

I ménga fall dr det enligt Lakemedelsverket 6nskvért att det finns en réttslig foretradare
for en sponsor som inte &r etablerad i Europeiska unionen, och Lékemedelsverkets
grundinstillning &r att en sddan ska finnas.

Enligt Lakemedelsverkets bedomning innebdr dock forslaget en bra mojlighet att inte i
onddan ldgga administrativa och legala bérdor pd utforare av kliniska provningar i de
fall dér mervirdet av en réttslig foretrddare i unionen &r ytterst begransat eller helt
saknas. I dagsldget bedoms detta vara aktuellt endast i ett fétal fall.

Man skulle dock kunna ténka sig att det i framtiden uppkommer ett behov dér det av
resursmassiga skél skulle kunna vara mer effektivt for myndigheten att hantera denna
typ av beslut genom en foreskrift dér ett mer generellt undantag fran kravet pa rattslig
foretrddare kan ges under vissa forutséttningar.

Lakemedelsverket foreslar dérfor att Likemedelsverket i forordning bemyndigas att
meddela foreskrifter om undantag frén kravet att en sponsor ska ha en rattslig
foretrédare etablerad i unionen, och att Likemedelsverket dessutom ska ges rétt att i
enskilda fall besluta att den sponsor som inte &r etablerad i Europeiska unionen inte
behover utse en rittslig foretrddare utan istéllet far utse minst en kontaktperson i
enlighet med artikel 62.2 i MDR eller artikel 58.4 i IVDR.

Unik produktidentifiering (UDI)

Lakemedelsverket anser det 6nskvirt att i anslutning till forslaget i avsnitt 5.4.11 (sid.
214) notera att alla produkter” hér ocksa omfattar modulsammansatta produkter och
vardset, vilka ocksa maste forses med UDI enligt artikel 29.2 MDR.

Reprocessing

Fragan om reprocessing och dteranvindning av engangsprodukter ska tillatas ar f.n.
under utredning. For det fall att detta tillats dr det enligt Lakemedelsverket angeldget
att skillnaderna mellan de berérda myndigheternas tillsynsansvar i frdgan blir tydligt. I
avsnitt 5.4.12 (s. 221) i Promemorian hénvisas till att [IVO bl.a. bor ha tillsyn over
reprocessare i den omfattning dessa dr verksamma inom hélso- och sjukvarden eller
utfors av halso- och sjukvardspersonal. Det skulle enligt Likemedelsverket vara
lampligt att i detta sammanhang fortydliga att reprocessing och ateranvéndning av
engdngsprodukter som utfors av andra externa aktorer ddrmed kommer att falla under
Lékemedelsverkets tillsyn.

5.5. Kliniska provningar och prestandastudier

Etikprovningsmyndighets granskningar av ansokan om att genomfora eller visentligt
andra en klinisk provning eller en prestandastudie

Lakemedelsverket har utifrén sitt perspektiv inget att invéinda mot forslagen i avsnitten
5.5.2,5.5.3 och 5.5.4 om att den etiska granskningen ska utforas av Etikprévnings-
myndigheten.
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Enligt Likemedelsverkets bedomning innebér forslaget 6nskvirda processer som ér
forenliga med de forfaranden som anges i forordningarna for etisk granskning av
ansokningar och godkénnande av kliniska provningar och prestandastudier (artikel
62.3 andra stycket i MDR och artikel 58.3 i IVDR).

Likemedelsverket vill dock papeka att mot bakgrund av forordningens formuleringar
om att “en etikkommitté inte har avgett ett negativt yttrande” ir Likemedelsverkets
tolkning att Likemedelsverket far fatta beslut enligt artikel 70.7b i MDR respektive
artikel 66.7b i IVDR om att en provning eller prestandastudie far paborjas om
Etikprévningsmyndigheten inte avgett nagot yttrande alls inom den (i forordning eller
lag) angivna tidsfristen. Det 4r dven Lakemedelsverkets tolkning att en prévning eller
prestandastudie som inte behdver tillstdnd fran Lakemedelsverket (dvs. prévningar
som faller under artikel 70.7a eller 74.1 i MDR och prestandastudier som faller under
artikel 66.7a eller 70.1 i IVDR) fér paborjas om Etikprovningsmyndigheten inte avgett
ndgot yttrande alls inom den tidsfrist som anges i EU-forordning eller nationell lag har
passerat. Detsamma giller genomforande av vésentliga dndringar i forhallande till
tidsfristerna i artikel 75 i MDR och artikel 71 i IVDR.

Likemedelsverkets bedémning é&r att forordningarnas krav p4 att minst en lekman ska
delta i den etiska granskningen &r uppfyllt om Etikprovningsmyndighetens initiala
provning av en ans6kan om klinisk prévning eller prestandastudie gors av en avdelning
som &r beslutsfor i enlighet med 26 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser ménniskor. Likemedelsverket vill dock papeka att handldggningsprocessen
dér myndigheterna ska samspela &r komplex, och for att tidsfristerna i sévil
férordningarna som i forslaget till nationell lagstiftning ska kunna héllas, kommer det
att vara nddvéndigt att avdelningen regelméssigt 1dmnar 6ver uppgifter till ordférande
eller foredragande i enlighet med 27 § i samma lag for att myndigheten ska kunna
hantera kompletterande information eller uppdaterade ansékningshandlingar (vilka
foranletts av Likemedelsverkets och/eller Etikprovningsmyndighetens invindningar
mot den ursprungliga ansokan).

Om Lakemedelsverkets tolkning ovan av forslagets innebord inte ér korrekt eller ett
annat forfarande ska tillimpas om Etikprovningsmyndigheten inte avger ndgot
yttrande inom tidsfristerna behover det enligt Lékemedelsverket regleras tydligare.

Likemedelsverket noterar slutligen nér det géller rubriken till 4 § lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter, vad géller etisk granskning, att det i artikel 75.3 MDR inte
talas om ansokan utan om anmélan.

Forsokspersoner vars mening inte kan inhdmtas

Likemedelsverket har, utifrén sitt perspektiv, inget att invinda mot forslaget som
presenteras i avsnitt 5.5.11. men vill pdpeka att den nuvarande lagstiftningen kring
utseende av god man eller forvaltare enligt fordldrabalken fortsatt utgor ett praktiskt
problem for att kunna genomf6ra kliniska provningar ifriga om beslutsinkompetenta
forsokspersoner. Det ér angeléget att denna fraga far en 16sning sé att nya behandlings-
alternativ kan beforskas och komma patienter till godo.
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5.6 Tillsyn inklusive marknadskontroll

Likemedelsverket har inget att invinda mot 6vervidgandena nér det géller tillsyn och
marknadskontroll men Onskar papeka behovet av vissa fortydliganden i det fortsatta
arbetet.

Beslut om foreldggande m.m.

Enligt 3 kap. 3 § forslaget till lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter fér tillsynsmyndigheten besluta de
foreldgganden som behdvs for att forordning (EU) 2017/745, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska foljas. Végras tilltréde eller hjilp
far tillsynsmyndigheten ocksé besluta om foreldgganden, och foreligganden fér
forenas med vite.

Av forfattningskommentaren (s. 426) framgér att den foreslagna bestimmelsen innebér
att tillsynsmyndigheten, pd samma sitt som idag enligt 13 § lagen om medicintekniska
produkter, kan besluta om att adressaten ska vidta en viss atgérd (pdbud) eller avsta
fran att vidta en viss atgird (forbud). For att fa tydlighet och konsekvens anser
Likemedelsverket att bide forbud och foreldgganden, pa samma sétt som i nuvarande
13 § lagen om medicintekniska produkter, bér ndmnas i sjdlva forfattningstexten. En
s&dan skrivning ligger ocksé i linje med den motsvarande bestdimmelsen i 14 kap. 3 §
lakemedelslagen (2015:315).

Rapportering av hdndelser med direktivsprodukter

Av skil 98 i MDR framgér att direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG bor upphévas sa
att det bara finns ett regelverk for utsldppande pd marknaden av medicintekniska
produkter samt andra ddrmed sammanhéngande aspekter som omfattas av denna
forordning. Tillverkarnas skyldigheter att tillhandahélla dokumentation i friga om
produkter som de sléppt ut pd marknaden samt tillverkarnas och medlemsstaternas
skyldigheter i frdga om sikerhets6vervakning nér det géller produkter som sléppts ut
pa marknaden i enlighet med de direktiven bor dock fortsétta att gélla och det bor vara
upp till medlemsstaterna att besluta om hur de organiserar sikerhetsévervakningen,
men det dr 6nskvirt for dem att mojligheten finns att rapportera om héndelser
avseende produkter som sléppts ut pd marknaden i enlighet med direktiven med hjilp
av samma verktyg for att rapportera om produkter som sldpps ut pa marknaden i
enlighet med den hir forordningen. For att sdkerstdlla en smidig 6verging frin det
gamla till det nya systemet ar det dessutom ldmpligt att foreskriva att kommissionens
forordning (EU) nr 207/2012 och kommissionens férordning (EU) nr 722/2012 bor
fortsitta att vara i kraft och fortsitta att gilla savida inte, och i s fall fram till dess att,
de upphivs av genomforandeakter som antas av kommissionen i enlighet med
forordningen.

Likemedelsverket ser fordelar med att hédndelser med produkter som sldppts ut pd
marknaden i enlighet med direktiven, sd kallade allvarliga tillbud och korrigerande
sikerhetsatgirder pd marknaden, rapporteras direkt till Eudamed. Ett inforande av
rapportering till Eudamed for direktivsprodukter sldppta p marknaden innan
tillimpningsdatum for MDR, dvs. den 26 maj 2020 eller det senare datum som
kommer att gilla om tillimpningsdatumet for forordningen skjuts upp, medfor att
tillverkare av medicintekniska produkter kan rapportera i samma system oavsett om
det allvarliga tillbudet eller den korrigerande sikerhetsatgérden pd marknaden giller en
produkt som sldppts ut pd marknaden i enlighet med direktiven eller férordningarna.
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Rapportering i samma system skapar ocksé bittre forutsittningar for att utfora den
analys av sikerhetsdvervakningsdata som anges i artikel 90 i MDR (artikel 85 i
IVDR).

Lékemedelsverket anser att det bor tydliggoras vad som giller for rapportering av
héndelser med direktivsprodukter i forhéllande till Eudamed, t.ex. genom tilldgg i
foreslagna p. 4 i 6vergéngsbestimmelserna om &ldre foreskrifters giltighet, eller
genom ett bemyndigande till Likemedelsverket att foreskriva om vad som giller ifriga
om denna rapportering.

5.7 Sekretess och tystnadsplikt

Lékemedelsverket har inga invéindningar mot forslagen och éverviigandena som gors
avseende sekretess och tystnadsplikt.

5.8 Féljdandringar

Lékemedelsverket har inga synpunkter pd de f6ljddndringar som foreslagits och ser
inte ndgot behov av ytterligare foljddndringar. Myndigheten noterar emellertid att det i
foreslagna 1 kap. 3 § forslaget till lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter, finns en hinvisning till produktsékerhets-
lagen (2004:451). En motsvarande hénvisning kan enligt Likemedelsverket vervigas
till EU:s marknadskontrollsférordning.

5.9 Avgifter

Lékemedelsverket delar forslagen i Promemorian nir det géller avgifter men anser det
lampligt att ifrdga om reprocessing i bestdmmelsen i 4 kap. 2 § 3 forslaget till lagen
med kompletterande bestdammelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter, fortydliga att det endast &r sddan verksamhet som bedrivs i Sverige, som
ska omfattas av avgiften.

Lakemedelsverket vill vidare med anledning av forfattningskommentaren till
foreslagna bestimmelsen i 2 § 4 om arsavgifter (s. 430) papeka att Likemedelsverket
endast utser anmélda organ som har sitt site i Sverige, varfor hinvisningen till
EU/EES inte stimmer.

5.10 Sanktioner
Straffansvar

Den nuvarande straffbestimmelsen i 17 § lagen om medicintekniska produkter
omfattar dven den som med uppsét eller oaktsamhet bryter mot foreskrifter som
beslutas av regeringen. Lakemedelsverket noterar att den foreslagna
straffbestimmelsen i 5 kap. 1 § forslaget till lagen med kompletterande bestdmmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter inte innehéller nigon
motsvarande bestimmelse. Nuvarande foreskrifter inneh&ller inte nigra materiella
bestdmmelser som &r handlingsreglerande for enskild. Promemorians forslag till
forordning med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter innehéller dock bestimmelser som i viss man kan vara
handlingsreglerande for enskild, frimst kravet pa att information ska anges pa svenska.
D4 den nya forordningen kan komma att dndras dver tid &r det mojligt att nya
bestdimmelser som &r handlingsreglerande for enskild liggs till. Lakemedelsverket
noterar att det inte finns ndgra ndrmare 6verviganden i Promemorian rérande behovet
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av sanktion for 6vertrddelser av regeringens foreskrifter och varfor det kriminaliserade
omrédet sndvas in i detta avseende.

Vissa overtradelser mot de aktuella regelverken kan f& langtgédende negativa
konsekvenser for ett stort antal méanniskor. Overtridelser som &ventyrar manniskors liv
och hilsa bor kunna bedémas som allvarliga och leda till faingelsestraff. Det bor dérfor
overvigas om straffskalan behdver justeras upp for de allvarligaste vertriddelserna till
tva ar. I sddana fall kan ansvarsbestimmelsen delas upp i tva paragrafer dér den forsta
som avser de mer allvarliga overtrddelserna bor kompletteras av ett rekvisit som
avgransar bestimmelsen till 6vertrddelser som orsakar eller kan orsaka en fara for
ménniskors liv eller hédlsa (jamfor 28 § a och 29 § livsmedelslagen [2006:804]).

En pafoljd méste kunna séigas motsvara dvertrddelsens allvar. For att straffbestdm-
melser ska ha legitimitet krivs ocksad att straffet 6verensstimmer med hur lagstiftaren
och samhdllet i stort ser pa Gvertradelser. Allvarliga brister i hanteringen i av
medicintekniska produkter betraktas sannolikt som mycket straffvirt av de flesta. Om
allvarliga forfaranden inte kan straffas pa ett sitt som upplevs som tillrackligt
ingripande riskerar allménhetens fortroende for rittsvdsendet att urholkas.

Sanktionsavgifter

Likemedelsverket ser positivt pa inforandet av sanktionsavgiftssystem. Ett system med
sanktionsavgifter bor kunna fa till f61jd att 6vertrddelser utreds och beivras snabbare
och att fler dvertrddelser dn tidigare sanktioneras, samtidigt som resurser frigors fran
Polismyndigheten och Aklagarmyndigheten. Det kommer i det fortsatta arbetet att vara
viktigt att tydligt identifiera de bestimmelser i forordningarna som l&mpar sig for
sanktionsavgifter.

I Promemorian foreslés att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift tas ut. Likemedelsverket noterar att
sddan delegation dnda ner till myndighet dr ovanlig men att ett exempel finns i 8 kap.
5 § arbetsmiljolagen (1977:1160). Delegationen till myndighet i den bestimmelsen
motiveras av det arbetsmiljorittsliga regelverkets utformning déir arbetsmiljélagen dr
en utpridglad ramlag och de materiella reglerna i stor utstrdckning beslutas av
forvaltningsmyndighet, se prop. 2012/13:143 s 63 f. For det medicintekniska
regelverket foljer av inférandet av MDR och IVDR att de materiella bestimmelserna
som &r handlingsreglerande for enskild i mycket stor utstrackning kommer att finnas i
EU-forfattningar.

Rittssdkerhetsaspekten dr mycket viktig dven ndr det géller mindre allvarliga
overtrddelser. Det dr darfor enligt Lakemedelsverket viktigt att sanktionsavgifts-
systemet endast omfattar sddana dvertrddelser dir utrymmet for kontrollmyndigheten
att géra skonsmassiga bedomningar ar begransat. Systemet bor darfor utformas pa ett
enkelt sitt och genom att de bestimmelser som omfattas av systemet inte medfor krav
pé ingdende bedomningar. I Promemorian foreslas att dvertrddelser av artikel 7 MDR
och IVDR ska kunna leda till sanktionsavgift. Dessa bestimmelser innebér ett forbud
mot att bl.a. i midrkning och marknadsforing anvénda text, bilder eller dylikt som kan
vilseleda anvindaren eller patienten om produktens d&ndamal, sédkerhet och prestanda.
Enligt Lékemedelsverket &r detta en bestimmelse som i vissa delar typiskt sett kréver
att ingdende bedomningar gors (jamfor artikel 7.c).
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Nir det giller bestimmelserna i artiklarna 10-16 kan Likemedelsverket konstatera att
dessa artiklar innehaller ett flertal olika detaljerade bestimmelser varav det for vissa
delartiklar skulle kunna uppstd mer omfattande bedémningsfrigor. Exempelvis kan det
uppstd beddmningssvarigheter nér det giller artikel 10.1 som inneh&ller en generell
skyldighet for tillverkarna att sékerstélla att produkterna uppfyller kraven i
férordningen, vid utsldppande pa marknaden. Likemedelsverket noterar dven att bade
straffbestimmelsen och bestimmelsen om sanktionsavgifter hinvisar till bestimmelser
med mycket lika innehdll rérande utsldppande p& marknaden, artikel 5.1 respektive
artikel 10.1.

Rorande de delartiklar som diskuteras sérskilt pd s. 359-360 i Promemorian delar
Likemedelsverket bedomningen i promemorian att det ror sig om dvertriadelser som ar
ltta att konstatera.

Sammanfattningsvis bor man enligt Lakemedelsverket i det fortsatta arbetet med att ta
fram bestdimmelser som ska forenas med en sanktionsavgift for varje enskild
bestdmmelse som viljs ut analysera om en Gvertréddelse av bestdimmelsen ir tillrickligt
enkel att konstatera.

Urvalet av bestimmelser bor enligt Likemedelsverket vidare ske med beaktande av att
gransdragningen mellan straff och sanktionsavgift inte far uppfattas som godtyckliga.
Om en viss dvertriddelse som gett allvarliga konsekvenser kan straffas, medan en
liknande vertrddelse i stéllet faller inom sanktionsavgiftssystemet, finns risk for att
allménheten kommer sakna fortroende for regelverken.

Nir det giller frigan om 6vertrddelser av regeln om att kliniska provningar eller
prestandastudier far pdborjas forst efter att man har fatt erforderligt tillstdnd si anges i
Promemorian att det beddms lampligt att beslutande myndighet ska kunna vilja att
besluta om sanktionsavgift i stéllet for att anméla 6vertridelsen till 4tal (s. 361 f.). Som
skl for detta anges bl.a. att kliniska provningar och prestandastudier omfattar vitt
skilda provningar och att allvaret av 6vertrddelsen dérfor kan variera. Enligt forslaget
till forfattningstext kan samma typer av 6vertridelser som kan leda till straffansvar
dven leda till sanktionsavgift. Lékemedelsverket anser att det bor tydliggdras i denna
del hur dubbelbestraffningsforbudet dr avsett att hanteras av den beslutande
myndigheten. Under avsnittet begréansning av sanktionsavgift (s. 367) anges nimligen i
stéllet att man for att undvika dubbla sanktioner for samma girning och for att
forhindra parallell tillimpning av olika sanktionsavgiftssystem bor foreskriva att det
inte far domas till straffrittsligt ansvar om gérningen kan leda till en sanktionsavgift
enligt foreskrifter som har meddelats med stéd av den nya lagen. Darmed kommer en
girning som omfattas av sanktionsavgift enligt foreskrifter som behdrig myndighet har
beslutat inte kunna leda till straff. Likemedelsverket delar bedémningen att géirningar
som kan leda till en sanktionsavgift enligt kommande reglering inte bdr kunna leda till
straffréttsligt ansvar. Det bor alltsd inte vara mojligt for myndigheten att vélja mellan
att besluta om sanktionsavgift eller talsanméla for samma gérning. Det ar darfor
enligt Likemedelsverket viktigt att det i kommande kompletterande reglering
tydliggors vilka typer av 6vertrddelser som ska kunna leda till sanktionsavgift i denna
del.

Nir det giller bestimmelsen i 5 kap. 7 § forslaget till lag med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter anges att en
sanktionsavgift far séttas ned helt eller delvis om Svertrddelsen ér ringa eller ursiktlig
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eller om det annars med hénsyn till omsténdigheterna skulle vara oskiligt att ta ut
avgiften. Det skulle enligt Lakemedelsverket vara onskvirt i det fortsatta arbetet med
en exemplifiering av vilka omstdndigheter som sérskilt ska beaktas vid denna
beddémning (jfr. t.ex. lagen om kontroll av ekologisk produktion (2013:363) och
livsmedelslagen 2006:804).

Likemedelsverket anser att uttrycket ”fran den dag da 6vertradelsen dgde rum” i 5 kap.
9 § forslaget till lag med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter kan framsta som otydligt nér det géller perdurerande
overtradelser. En konsekvens av bestimmelsens utformning &r att Gvertrddelsen
fortfarande kan paga nér preskriptionsfristen gar ut. Ett exempel pa 6vertradelser for
vilka sanktionsavgift skulle kunna vara lampliga &r kraven pa kvalitetsledningssystem i
artikel 10.9 MDR. Att en tillverkare systematiskt brister i sitt kvalitetsledningssystem
ar nagot som kan pagd under lang tid fore det att myndigheten fér en signal som
foranleder inledning av ett tillsynsdrende. Detta géller sarskilt ifrdga om tillverkare av
produkter med lang livsldngd som implantat, dér underlételse att utfora nodvéndiga
provningar av t.ex. material som anvinds i produkten langt senare visar att produkten
inte haft den héllbarhet som avsetts och gatt sonder. Enligt Lakemedelsverket kan
darfor en formulering som utgar ifran den tidpunkt da dvertrddelsen upphdrde
overvigas.

5.11 Ytterligare bemyndiganden

Likemedelsverket har ingen invéndning nér det géller de ytterligare bemyndiganden
som foreslds i avsnitt 5.11.

5.12 Overklagande

Likemedelsverket har ingen invéndning nér det géller de forslag och verviganden
som gors ifrdga om dverklaganden.

5.13 Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

Likemedelsverket anser det onskvért att ifrdga om punkten 9 Gvergangsbestammel-
serna till forslagna lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter tydliggora vad som giller for produkter som enligt
direktiven kommer att fortsdtta att finnas pa marknaden nér dldre foreskrifter om
sakerhetsovervakning upphor att gélla sex ménader efter att meddelandet om
Eudameds funktionalitet har publicerats. En frdga som kan stéllas &r huruvida
Likemedelsverkets foreskrifter fortsitter att gilla (jfr. punkten 4 Gvergangsbestdm-
melserna).

Anmdlda organ m.m.

I punkterna 13 och 14 6vergéngsbestimmelserna till foreslagna lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter,
hénvisas till krav i dldre foreskrifter (avsnitt 1.1). Enligt forfattningskommentaren
(avsnitt 7.1) dr de &dldre foreskrifter som avses i punkterna 13 och 14 de i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter, férordningen (1993:876) om
medicintekniska produkter och Likemedelsverkets foreskrifter som meddelats med
stod av ndimnda lag. I punkten 14 §vergangsbestimmelserna anges att det anmélda
organ som utférdat ett intyg som avses i punkt 11 eller 12 ska fortsétta att ansvara for
lamplig 6vervakning med avseende péd samtliga tillimpliga krav for de produkter for
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vilka de har utfirdat intyg. Aldre foreskrifter om tillsyn 6ver anmélda organ ska
fortsétta att gilla.

Idag tillimpas 1 § andra stycket 1 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll géllande anmélda organ. Enligt 7 § forsta stycket 1 samma lag ska om ett
organ for bedémning av overensstimmelse begir att fa bli utsett och anmilt for
uppgifter i samband med bedomning av 6verensstdimmelse, Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll (SWEDAC) i samrdd med berérda myndigheter avgéra om
organet uppfyller kraven for den uppgift som anmélan avser enligt harmoniserad
unionslagstiftning. Enligt 7 § andra stycket ska i sddana fall styrelsens bedomning ske
genom ackreditering, om inget annat &r foreskrivet. Av 8 § framgér att SWEDAC
fattar beslut att utse organ for anmélan som uppfyller forutsdttningarna enligt 7 §.
Aven om utseendet sker genom ackreditering ér det, ur perspektivet for det
medicintekniska regelverket, utseendet som anmaélt organ som ér det vésentliga. Det
framgdr av 18 § att SWEDAC ut6var tillsyn 6ver de organ som avses i lagen eller i de
foreskrifter som meddelats med stéd av lagen.

I och med att det & SWEDAC som idag bedriver tillsyn 6ver anmélda organ utifran
lagen om ackreditering och teknisk kontroll, sd bor det vara den lagen som avses i
punkten 14 i 6vergéngsbestimmelserna. Lakemedelsverket har tillsyn éver lagen om
medicintekniska produkter och till den hérande forordning och foreskrifter, men den
lagen reglerar inte anmaélda organ och Likemedelsverket har alltsd inte befogenhet
utifrdn lagen om medicintekniska produkter att bedriva tillsyn 6ver anmilda organ som
utsetts enligt lagen om ackreditering och teknisk kontroll. Ddremot anlitas
Likemedelsverket som expertmyndighet/bedémare pa det medicintekniska omradet dd
SWEDAC utévar tillsyn 6ver de anmélda organ som utsetts enligt direktiven.

Det behover enligt Likemedelsverket saledes tydliggoras att det i avseendet vad giller
tillsyn 6ver anmélda organ &r lagen om ackreditering och teknisk kontroll som #r
relevant och att SWEDAC é&r den myndighet som har tillsynsansvar och
tillsynsbefogenheter. Det behdver framga att dldre foreskrifter” giller sa linge som de
anmélda organ som utsetts enligt direktiven har ett ansvar att 6vervaka de produkter
for vilka de har utférdat intyg, dvs. s lange dessa intyg &r giltiga vilket &r som lingst
t.o.m. 26 maj 2024.

I punkten 13 verkar det emellertid som att hanvisningarna som gors till dldre
foreskrifter tar sikte pa éldre foreskrifter som reglerar de medicintekniska produkterna
och intyg om Overrensstimmelse som utfirdas for medicinsktekniska produkter. De
reglerna som da ar aktuella dr lagen om medicintekniska produkter, forordningen om
medicintekniska produkter och Likemedelsverkets foreskrifter som meddelats med
stod av ndmnda lag.

Sammanfattningsvis bor det alltsa enligt Lakemedelsverket tydliggoras att SWEDAC
utdvar tillsyn 6ver de anmaélda organ som SWEDAC, genom ackreditering, utsett
enligt direktiven och Lékemedelsverket utovar tillsyn 6ver de anmélda organ som
utsetts i enlighet med MDR och IVDR. Se d&ven Kommissionens végledning
“Application of transitional provisions concerning validity of certificates issued in
accordance to Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC” (MDCG 2019-10).
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Ovrigt

Eftersom ansvarsforutsattningarna i foreslagna 5 kap. 1 § forsta stycket 1 respektive 2
lagen med kompletterande bestémmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter inte dr kumulativa bor ordet ”och” i den foreslagna bestimmelsen enligt
Lékemedelsverket bytas till "eller.”

Hénvisningen i 3 kap. 6 § i forslaget till den slutliga lydelsen av forordning med
kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter (s.
99) bor enligt Lakemedelsverket vara till 2 kap. 5 § och 7 kap. 17 §.

I redovisningen av innehallet i forordningarnas bestémmelser om marknadskontroll
star det bl.a. foljande (s. 150): ”Om den ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga
korrigerande atgédrder inom en rimlig tid som tydligt angetts av behdrig myndighet, ska
de behoriga myndigheterna vidta alla lampliga atgérder for att forbjuda eller begrinsa
tillhandahallandet av produkten pa sin nationella marknad, dra tillbaka produkten fran
den marknaden eller aterkalla den.” Lakemedelsverket anser det vért att notera att
ordet ”forbjuda” inte finns i forordningarna i kontexten korrigerande sikerhetsatgérd. I
det fortsatta arbetet skulle Lakemedelsverket foresla att uttrycket ”forbjuda” i detta
sammanhang byts mot ”forena tillhandahéllandet med vissa krav”.

I andra stycket pa s. 159 i Promemorian ska det rétteligen vara ” ..., aktiva
medicintekniska produkter for implantation...”

I andra stycket under skélen for forslagen pa s. 179 i Promemorian borde det enligt
Likemedelsverket std artiklarna 35-50 i MDR och artiklarna 31-46 i IVDR.

Pé s. 194 i forsta meningen efter Skdlen for forslagen och bedomningen 1 Promemorian
borde enligt Likemedelsverket hanvisningen till 3 § strykas eftersom, eftersom sjélva
definitionen av en medicinteknisk produkt finns i 2 § lagen om medicintekniska
produkter.

Pé s. 218 i Promemorian borde enligt Likemedelsverket hdnvisningen i meningen som
borjar med “Enligt artikel 16.1 i MDR...” goras till artikel 16.1. bade ifrdga om MDR
och IVDR.

Pé s. 218 i Promemorian i stycket som borjar med “Enligt bestimmelserna...” bor
enligt Likemedelsverket ”punkt a och b” dndras till "artikel 16.2 a och b” (jft. artikel
16.4 i MDR).

Det bor enligt Likemedelsverket pa s. 219 i Promemorian fortydligas att intyg utférdat
av anmélt organ ska ges till behorig myndighet, se artikel 16.4 MDR.

Pé s. 265 i Promemorian i bedomningsrutan undrar Lakemedelsverket om det inte
ritteligen borde std ”... i de fall dessa provningar inte kan antas medfora viss nytta for
den population som den berorda forsokspersonen representerar.”

Pé s. 280 i Promemorian noterar Lakemedelsverket ett syftningsfel i meningen som
borjar med “Regeringen eller den myndighet som regeringen bestémmer...”. Det star
ocksd SNR pa ett stélle, ska vara SRN (Single Registration Number).
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P4 s. 289 i Promemorian saknas enligt Likemedelsverket artikel 91 IVDR i
upprékningen av artiklar.

I avsnitt 5.13.5 i Promemorian skulle skrivningar enligt Likemedelsverket kunna
tydliggdras genom att &ndra fran “foretag” till “organ for bedomning av
Overensstimmelse.”

Pé s. 426 i Promemorian finns ett skrivfel det ska sta “avstd frin att vidta en viss
atgard.”

Pa s. 429 i Promemorian ska hdnvisningen avseende modulsammansittare vara till
artikel 22.1 och 22.3 MDR.

Sjdlva definitionen av reprocessing omfattar inte enbart engangsprodukter utan
produkter. Detta skulle enligt Lakemedelsverket kunna fortydligas (jft. t.ex. s. 430 i
Promemorian).

Pé s. 432 i Promemorian noterar Lékemedelsverket med anledning av redogérelsen for
bestémmelsen i 5 kap. 1 § att det bor tydliggoras att “anvinder” i bestimmelsen inte dr
detsamma som tillhandahéller.”

Nir det giller s. 454 i Promemorian noterar Lékemedelsverket att det ir bilaga VI till
direktiv 98/79/EG som avses i stycket som inleds med “For intyg om det
forfarande...”

Pé s. 498 i Promemorian, ikrafttrddandebestimmelsen, stér det artikel 123.2 i IVDR,
ska rétteligen vara artikel 123.2 i MDR.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Catarina Andersson Forsman efter
foredragning av verksjuristen Robert Ling. I den slutliga handliggningen har dven
verksjuristen Ulrika Bostrém, utredaren Rikard Owenius, chefsjuristen Joakim

Bra dberg och rd senhetsch n Mattias Thalén deltagit.
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