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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

Lagradsremissen innehaller forslag som syftar till att flytta éver ansvaret
for anmélda organ pa det medicintekniska omradet fran Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) till den myndighet som
regeringen bestammer. Forslagen syftar ocksa i Gvrigt till att anpassa
svensk ratt till Europaparlamentets och radets kommande EU-forord-
ningar pd det medicintekniska omradet. Forordningarna rér medicin-
tekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Vissa bestdimmelser i EU-férordningarna ska borja tillampas tidigare
&n andra. Bland dessa finns bestammelser som ror utpekande av ansvarig
myndighet for anmalda organ, de krav som géller for anméalda organ
samt sprakkrav. Lagradsremissen behandlar framst dessa bestammelser.

Det foreslas ocksa andringar i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.
Dérutdver ldamnas beddmningar om bl.a. behov av nddvandiga forord-
ningséndringar.

Forslagen foreslas trada i kraft den dag regeringen bestammer.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande Gver forslag till

1. lag om andring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,

2. lag om éandring i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om &ndring i lagen (1993:584)

om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1993:584) om medicintekniska

produkter

dels att 7, 10, 15 och 16 88 ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 9 a och 9 b §8, och narmast
fore 9 a och 9 b 88 nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

78!

Den myndighet som regeringen
bestdimmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt ska foras om det uppstar
en tvist som ror tillampningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett sddant organ
som ska anmélas enligt 7-9 8§
lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll.

! Senaste lydelse (2011:805).

Den myndighet som regeringen
bestdimmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt ska foras om det uppstar
en tvist som ror tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett sddant organ
som avses i 9 a § forsta stycket.

Myndighet med ansvar for
anmaélda organ

9a8§

Regeringen bestammer vilken
myndighet som ansvarar for an-
malda organ enligt Europaparla-
mentets och radets forordning
(EU) 2017/... av den.. om
medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/... av den...
om medicintekniska produkter for
in  vitro-diagnostik och  om



upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Myndigheten ska fullgéra de
uppgifter som foljer av Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (FU) 2017/.. och Euro-
paparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2017/....

Ansodkan om att utses till anmalt
organ

9b§

Ett organ som ansoker om att
utses till anmdlt organ hos den
ansvariga  myndigheten  enligt
9a8§ far &beropa ett ackredi-
teringsintyg som har utfardats i
enlighet med 5 § lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk
kontroll till stéd for sin ansdkan.

10 §?

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestammer, far
meddela foreskrifter om skyldighet
for

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldighet
for

1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en tillverkares
ombud i Sverige att lamna uppgifter till en myndighet om sin verksamhet

och sina produkter,

2.sddana organ som ska
anmalas enligt 7-988% lagen
(2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll (anméalda organ)
att lamna uppgifter till en myn-
dighet om certifikat som utfardats,
andrats, kompletterats, tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallats, och

2. anmalda organ som avses i
9a§ forsta stycket att ldmna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som utfardats, &ndrats,
kompletterats, tillfalligt eller slut-
giltigt aterkallats, och

3. anmélda organ att l[&mna uppgifter till en myndighet om certifikat
som véagrats.

158§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldighet for en ndringsidkare att betala avgift
som tacker kostnader for myndighetens atgarder med anledning av en

2 Senaste lydelse (2011:805).



anmélan om Kklinisk prévning samt i samband med registrering,
provtagning och undersékning av prover som géller i hans verksamhet.

For att tdcka statens kostnader
for kontroll av sérskilda produkter
far regeringen meddela foreskrifter
om att ndringsidkare vars produk-
ter kontrollen galler skall betala
avgift som bestdms av regeringen.

For att tdcka statens kostnader
for kontroll av sarskilda produkter
far regeringen meddela foreskrifter
om att ndringsidkare vars produk-
ter kontrollen galler ska betala
avgift som bestdms av regeringen.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om att anmélda organ
eller den som ansoker om att utses
till anmalt organ ska betala avgift
till den ansvariga myndighet som
avses i 9a§ forsta stycket.
Avgiften bestdms av regeringen
och ska tacka kostnaderna for de
uppgifter som myndigheten ska
fullgdra enligt 9 a § andra stycket.

16 §°
Den som har tagit befattning med ett arende enligt denna lag far inte
obehdrigen roja eller utnyttja vad han eller hon darvid har fatt veta om

nagons affars- eller driftforhallanden.

Tystnadsplikten enligt  forsta
stycket omfattar inte sadan in-
formation som

Bestammelser om tystnadsplikt
som galler fér anmélda organ som
utses och anméls enligt Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2017/... och Europa-
parlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/... finns i 1.3 i
bilaga VII till Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
2017/... och i 1.3 i bilaga VII till
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/....

Tystnadsplikten enligt forsta och
andra stycket omfattar inte sadan
information som

1. avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige och
de produkter som slapps ut pa marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en distributor sant
till en anvandare om atgdrder som vidtagits eller slutsatser som dragits
efter en olycka eller ett tilloud med en medicinskteknisk produkt, och

3. 1dmnas enligt foreskrifter meddelade med stéd av 10 § 2.

I det allménnas verksamhet tillimpas i stdllet bestdmmelserna i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

% Senaste lydelse (2009:457).



1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestammer.

2. Aldre foreskrifter géller fortfarande fér organ for bedémning av
Overensstimmelse som fére den dag som regeringen bestdammer utses
och anmals enligt radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet och
radets direktiv 2007/47/EG och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet
och radets direktiv 2007/47/EG.

3. Aldre foreskrifter galler fortfarande for organ for bedémning av
Overensstimmelse som fére den dag som regeringen bestdmmer utses
och anméls enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av
den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, i lydelsen enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU.



2.2 Forslag till lag om &ndring i lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll ska inforas en ny paragraf, 9 a §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9a8§

Bestammelserna i 7-9 8§ galler
inte organ for bedémning av 6ver-
ensstammelse som utses och
anmals enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
2017/... av den... om medicin-
tekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om
upphavande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/... av den...
om medicintekniska produkter for
in  vitro-diagnostik och om
upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Bestammelser om  ansvarig
myndighet for att utse och anméla
organ enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
2017/... och Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
2017/... finns i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter.

1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestammer.

2. Aldre foreskrifter galler fortfarande for organ for bedémning av
Overensstammelse som fore den dag som regeringen bestimmer utses
och anmals enligt radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet och
radets direktiv 2007/47/EG och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet

och radets direktiv 2007/47/EG.

3. Aldre foreskrifter géller fortfarande for organ for bedémning av
dverensstammelse som fére den dag som regeringen bestdmmer utses
och anmdls enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av



den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, i lydelsen enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU.
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3 Arendet och dess beredning

Europeiska kommissionen presenterade under hosten 2012 forslag till tvéa
nya EU-foérordningar pad det medicintekniska omradet: forslag till
Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska produkter
och om andring av direktiv 2001/83/EG férordning (EG) nr 178/2002
och férordning (EG) nr 1223/2009 (COM 2012 542 final) och férslag till
Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (COM 2012 541 final). En politisk Overens-
kommelse mellan Europaparlamentet, radet och kommissionen naddes i
september 2016. Forslagen berdknas bli publicerade i Europeiska
unionens officiella tidning (EUT) i borjan av andra kvartalet 2017. Radet
antog EU-réttsakterna den 7 mars 2017. | det foljande hénvisas till EU-
férordningarna med hjalp av de engelska férkortningarna, dvs. MDR-
férordningen (Medical Devices Regulation) och IVDR-férordningen (In
Vitro Diagnostic Regulation).

Forordningarna ska borja tillampas tre respektive fem ér efter ikraft-
tradandet. De tréder i kraft 20 dagar efter publicering i EUT. Vissa delar
av forordningarna som ror bl.a. anmélda organ och ansvarig myndighet
for anmalda organ ska dock borja tillimpas redan sex manader efter
ikrafttrddandet.

Till foljd av EU-forordningarnas bestdmmelser om anmaélda organ och
ansvarig myndighet for anmalda organ har det beddémts lampligt att flytta
dver ansvaret till en annan ansvarig myndighet &n den som i dag
ansvarar, dvs. Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac).

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en departementsprome-
moria, Anpassningar till EU:s nya férordningar om medicinteknik — del 1
(Ds 2016:40). | departementspromemorian foreslas de lagindringar som
bedéms nodvandiga for att anpassa svensk rétt till de delar av EU-
forordningarna som ska borja tillampas sex manader efter ikrafttradandet.
Darutéver innehaller promemorian Gversiktliga bedémningar av vilka
forordningsandringar som krdvs. En sammanfattning av promemorian
finns i bilaga 1. Departementspromemorians lagforslag finns i bilaga 2
och en forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 3. Promemorian
har remisshehandlats. En sammanstéllning dver remissyttrandena finns
tillgdngliga i Socialdepartementet (52016/07059/FS).

Lagradsremissen innehaller, i likhet med promemorian, forslag och
bedémningar for att 6verfora ansvaret till en annan ansvarig myndighet
och anpassningar av svensk ratt till EU-férordningarna i de delar som ska
borja tillampas tidigare.



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

4.1 Nya EU-férordningar

Europeiska unionens nuvarande regelverk for medicintekniska produkter
tacker ett brett omrade av produkter. Regelverket bygger pa tre direktiv,
radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation, radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter och radets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Direktiven ar genomférda i Sverige genom lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter, forordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter och Lékemedelsverkets foreskrifter.

Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 septem-
ber 2007 om andring av radets direktiv 90/385/EEG och radets direktiv
93/42/EEG samt direktiv 98/8/EG om utslappande av biocidprodukter pa
marknaden innebar &ndringar i direktiv 93/42/EEG och direktiv
90/385/EEG. Andringarna genomférdes i svensk ritt genom bl.a.
andringar i lagen om medicintekniska produkter (se prop. 2008/09:105
Genomforande av EG-direktiv om medicinteknik m.m.).

Kommissionen har dven antagit en genomférandeférordning (EU) nr
920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och Overvakning av
anmalda organ i enlighet med réadets direktiv 90/385/EEG om aktiva
medicintekniska produkter for implantation och radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter. Genomférandeférordningen
innehéller bestammelser for att faststalla hur de viktigaste kraven for att
utse anmélda organ i enlighet med dessa direktiv ska tolkas. | artikel 1 e
och f i genomforandefoérordningen definieras vad som avses med
utseende myndighet och behdrig myndighet. Med utseende myndighet
avses en myndighet som av en medlemsstat fatt i uppdrag att bedéma,
utse, anmdla och Overvaka anmalda organ i enlighet med direktiv
90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG (i Sverige ar denna myndighet
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, Swedac). Med behérig
myndighet avses en myndighet med ansvar for marknadskontroll
och/eller utredning av rapporterade olyckor och tillbud med produkterna
(i Sverige &r denna myndighet Lé&kemedelsverket). Genomftrande-
forordningen kommer att upphévas samtidigt som direktiven.

Bakgrunden till de nya EU-forordningarna ar den dversyn av de tre
géllande regelverken som Europeiska kommissionen inledde 2008. Den
ena forordningen om medicintekniska produkter (nedan Medical Devices
Regulations, MDR-férordningen) kommer att ersatta direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG. Den andra férordningen om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik (nedan In Vitro Diagnostics
Regulations, IVDR-férordningen) kommer att ersétta direktiv 98/79/EG.

11
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Syftet med de kommande férordningarna &r att anpassa lagstiftningen
till de tekniska och vetenskapliga framsteg som har gjorts och skapa
enklare och tydligare regler som ska frdmja innovation, gransdver-
skridande handel och garantera patientsakerheten. Att reglera for-
andringarna i forordningar gynnar en enhetlig tillampning i hela EU,
jamfort med nuvarande situation dar varje medelemsstat har tolkat och
genomfort direktiven pa sitt satt. Forordningarna ar sarskilt inriktade pa
krav for beddmning av Overensstimmelse fore utslappande pd mark-
naden, tillsyn efter utsldppande pd marknaden och sparbarhet for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik genom hela leveranskedjan.

Tillampningsomradet for medicintekniska produkter har utokats med
produkter som inte omfattas av direktiven, t.ex. vad avser implanterbara
produkter eller andra invasiva produkter som inte har nagot medicinskt
andamél. Som exempel kan namnas estetiska implantat. Systemet med
klassificering i fyra riskkategorier (I, lla, 1lb och 111) kvarstar. Aven
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik far motsvarande klassi-
ficeringar (A, B, C och D).

4.2 Nya krav pa nationella myndigheter och
anmaélda organ

| EU-férordningarna anges vilka krav som ska stéllas pa nationella
myndigheter med ansvar for att utse anmalda organ. Medlemsstaterna far
det yttersta ansvaret for att utse och dvervaka anmalda organ pa grundval
av detaljerade kriterier i forordningen. Besluten blir dock foremal for
gemensamma bedomningar av experter fran det land som utser det
anmdlda organet, andra l&nder och Europeiska kommissionen. De
anmalda organen ges i forordningarna stérre befogenheter och skyldig-
heter &n tidigare. Aven om forordningarna inte medfor négra krav pa till-
stand for att sdtta medicintekniska produkter p& marknaden, har kraven
Okat p& de anmalda organen. Detaljerade krav stélls pa hur de anmalda
organen ska granska teknisk dokumentation och produkter, preklinisk
utvardering och klinisk utvérdering fran tillverkare samt hur de ska
granska tillverkarens kvalitetssystem. Det stalls aven detaljerade krav pa
hur overvakning av tillverkaren ska ske genom oanmélda besdk och
stickprov pa teknisk dokumentation och produkter.

Det kan noteras att EU-forordningarna anvinder bade “ansvarig
myndighet” och “behorig myndighet”. Med ansvarig myndighet far for-
stds den myndighet som ansvarar for anmalda organ (utseende och till-
syn). Med behorig myndighet far forstds den myndighet som i ovrigt
ansvarar for tillsyn 6ver produkterna. Lakemedelsverket anses i dag vara
den behdriga myndigheten enligt nuvarande EU-direktiv. Det framgar
ocksd av forordning (2009:392) om Lakemedelsverkets skyldigheter i
fraga om medicintekniska produkter att det ar Lakemedelsverket som
ansvarar for att tillimpa de administrativa rutiner som anges i de
nuvarande EU-direktiven.

I EU-forordningarna stalls ocksa nya krav pa tillverkarna och impor-
térerna av medicintekniska produkter. For att produkterna ska kunna



sparas maste tillverkare enligt forordningarna forse sina produkter med
en unik produktidentifiering (UDI), registrera sig sjélva och de produkter
som de séljer inom EU i en central europeisk databas samt kunna uppge
vem som har levererat en produkt till dem och vem de har levererat den
till. Tillverkare blir ocksa skyldiga att anvanda en ny EU-portal for att
rapportera allvarliga tilloud. | tillverkarens organisation bér det dven
finnas en person med sarskild kompetens som é&r ansvarig for att
bestammelserna foljs. Det blir méjligt med reprocessing av vissa en-
gangsprodukter, forutsatt att de uppfyller tillampliga krav fér nya pro-
dukter.

En samordningsgrupp (Medical Devices Coordination Group, MDCG)
ska bildas. Det &r en expertkommitté, som ska bestd av personer som
medlemsstaterna har utsett pa grund av deras roll och sakkunskap inom
omradet for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

4.3 Ikrafttradande- och Gvergangsbestammelser i
fraga om forordningarna

MDR-foérordningen och IVDR-forordningen trader i kraft 20 dagar efter
att de har publicerats i Europeiska unionens officiella tidning (EUT). Nar
det géller MDR-forordningen borjar flertalet av bestdimmelserna att
tillampas tre ar efter ikrafttradandet. PA& motsvarande satt galler for
IVDR-forordningen att flertalet av bestdmmelserna borjar tillampas fem
ar efter ikrafttradandet. For bada forordningarna géller att for avsnitten i
respektive férordning som handlar om sprakkrav, utseende och anmalan
av samt tillsyn éver anmélda organ, ska reglerna i stéllet bérja tillampas
redan sex manader efter ikrafttradandet. Detsamma géller for bestam-
melserna om att medlemsstaterna ska utse en eller flera behdriga
myndigheter och om inrattandet av samordningsgruppen fér medicin-
tekniska produkter. Bestdmmelserna om samarbete mellan medlems-
staterna och visst informationsutbyte ska borja tillampas 12 manader
efter ikrafttradandet av forordningarna.

For att underlatta 6vergangen till EU-férordningarna for alla berérda
aktorer innehéller forordningarna 6vergangsbestammelser i forhallande
till direktiven. | 6vergangsbestammelserna regleras giltigheten av intyg,
Overensstimmelsebeddmningar samt utseende och anmélningsfor-
farandet for organ for bedémning av dverensstimmelse. Nar det géller
anmalda organ foljer det av Gvergangsbestimmelserna att det under en
tidsperiod pa cirka tva och ett halvt ar kommer att vara mojligt for organ
for bedémning av 6verensstdimmelse att anséka om att bli utsedda enligt
saval direktiven som EU-forordningarna. Av évergangsbestaimmelserna
foljer vidare att redan utsedda organ enligt direktiven inte behdver utses
pé nytt enligt EU-forordningarna under en dvergangsperiod. Efter det att
MDR-férordningen respektive IVDR-forordningen ska borja tillampas i
sin helhet ska dock varje offentliggérande av en anmélan av ett anmalt
organ i enlighet med direktiven vara ogiltigt.

13



14

5 Gaillande ratt

51 Lagen om medicintekniska produkter

Europiska unionens regelverk péa det medicintekniska omradet bygger pé
tre direktiv, radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och radets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Direktiven ar genomforda i Sverige genom lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och férordningen (1993:876) om medicin-
tekniska produkter samt Lakemedelsverkets foreskrifter.

Allmanna bestémmelser om medicintekniska produkter

Lagen om medicintekniska produkter innehaller allmanna bestammelser
om medicintekniska produkter. | fraga om medicintekniska produkter
som &r avsedda for konsumenter eller som kan antas komma att anvéndas
av konsumenter géller ocksa produktsékerhetslagen (2004:451).

Med medicinteknisk produkt avses enligt 2 § lagen om medicin-
tekniska produkter en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska
anvandas, separat eller i kombination med annat, fér att hos manniskor
pavisa, forebygga, overvaka, behandla eller lindra en sjukdom, pavisa
Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktions-
nedsattning, undersoka, &ndra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk
process, eller kontrollera befruktning. Om produkten uppnar sin huvud-
sakliga avsedda verkan med hjélp av farmakologiska, immunologiska
eller metaboliska medel, &r den dock inte en medicinteknisk produkt.

En medicinteknisk produkt ska vara l&mplig for sin anvéndning, vilket
anges i 5 8 i lagen om medicintekniska produkter.

Bemyndiganden och Lakemedelsverkets foreskrifter

Det framgar av 6 § lagen om medicintekniska produkter att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter
om krav och villkor som rér medicintekniska produkter som anges i
bestdmmelsen, bl.a. om indelning i produktklasser eller produktgrupper.
Enligt 4 § forordningen om medicintekniska produkter ska Lakemedels-
verket i den utstrackning det behdvs meddela sadana foreskrifter om krav
och villkor som anges i 6 8 lagen om medicintekniska produkter.

I 7 § lagen om medicintekniska produkter anges att den myndighet som
regeringen bestdmmer ska avgora till vilken produktklass en medicin-
teknisk produkt ska foras om det uppstar en tvist som ror tillampningen
av Kklassificeringsreglerna mellan en tillverkare och ett sddant organ som
ska anmélas enligt 7-9 §8 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll. Det framgar av 5 § forordningen om medicintekniska produkter
att om Lakemedelsverket med stod av 4 § férordningen om medicin-
tekniska produkter meddelat foreskrifter om indelning av medicin-
tekniska produkter i produktklasser, ska verket ha den uppgift som anges
i 7 8 lagen om medicintekniska produkter.



Enligt 3, 4 och 6 8§ forordningen om medicintekniska produkter far
Lakemedelsverket meddela foreskrifter om vad som avses med en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen om medicintekniska produkter,
om indelning av medicintekniska produkter i produktklasser och om
klinisk prévning och utvardering av prestanda.

Enligt 10 § lagen om medicintekniska produkter jamfort med 10 § for-
ordningen om medicintekniska produkter far Lakemedelsverket meddela
foreskrifter om uppgiftsskyldighet. Uppgiftsskyldigheten enligt 10 §
lagen om medicintekniska produkter avser en skyldighet for sadana
organ som ska anmdlas enligt 7-9 §§ lagen om ackreditering och teknisk
kontroll att [amna uppgifter till en myndighet om certifikat som utférdats,
andrats, kompletterats tillfalligt, slutgiltigt aterkallats eller végrats.

Lakemedelsverket har med stéd av sina bemyndiganden meddelat fore-
skrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter, foreskrifter
(LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for implantation,
foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och foreskrifter (LVFS 2014:7) om tillampning av lagen om
medicintekniska produkter pa nationella medicinska informationssystem.

Tillsyn

Lakemedelsverket utdvar tillsyn éver att lagen om medicintekniska pro-
dukter och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen foljs.
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) utévar tillsyn dver hur medicin-
tekniska produkter anvands inom halso- och sjukvarden, inklusive egen-
tillverkning av medicintekniska produkter (118§ férordningen om
medicintekniska produkter). Med andra ord har Lakemedelsverket tillsyn
Over produkterna och 1VO tillsyn dver hanteringen av produkterna.

Avgifter, tystnadsplikt och dverklagande

Av 12 § forordningen om medicintekniska produkter framgar att den som
anmaler en klinisk provning till Lakemedelsverket ska betala en anmal-
ningsavgift. Enligt 13 § samma forordning ska registreringspliktiga till-
verkare i samband med registrering betala avgifter i enlighet med den
tabell som anges i bestdmmelsen.

Bestdmmelser om tystnadsplikt for den som har tagit befattning med
ett arende enligt lagen om medicintekniska produkter finns i 16 8 lagen
om medicintekniska produkter. Fran tystnadsplikten undantas i be-
stdmmelsen viss information, bl.a. avseende den uppgiftsskyldighet som
far regleras av regeringen eller myndighet enligt 10 § lagen om medicin-
tekniska produkter. | det allmannas verksamhet tillampas offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) enligt samma bestdmmelse.

I 19 § lagen om medicintekniska produkter finns bestdammelser om att
beslut enligt lagen eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod
av lagen far Overklagas hos allmin forvaltningsdomstol. Provnings-
tillstand kravs enligt samma bestdmmelse vid éverklagande till kammar-
ratten.
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5.2 Lagen om ackreditering och teknisk kontroll

Lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll och férord-
ningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll innehaller
bestammelser om ackreditering av organ, inklusive pa det medicin-
tekniska omradet. Lagen om ackreditering och teknisk kontroll kom-
pletterar radets férordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upp-
hévande av férordning (EEG) nr 339/93, nér det galler ackreditering och
CE-markning.

Enligt artikel 4 i radets forordning (EG) nr 765/2008 ska varje
medlemsstat utse ett enda nationellt ackrediteringsorgan. Av artikel 5 i
samma forordning framgar att ett nationellt ackrediteringsorgan, nar ett
organ for beddmning av 6verensstammelse s& begar, ska utvardera huru-
vida det sistndmnda ar kompetent att utféra specifik bedémning av dver-
ensstdimmelse. Om det har konstaterats vara kompetent, ska det natio-
nella ackrediteringsorganet, enligt samma artikel, utfarda ett ackredite-
ringsintyg om detta. Det framgar av 4 § lagen om ackreditering och
teknisk kontroll att Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac) &r nationellt ackrediteringsorgan.

Swedac utser och anmaler organ fér beddmning av éverensstammelse

I 7-9 8§ lagen om ackreditering och teknisk kontroll regleras hur organ
for beddmning av dverensstdimmelse utses och anmals.

Om ett organ for bedémning av Gverensstammelse begar att fa bli
utsett och anmalt for uppgifter i samband med beddémning av Gverens-
stammelse, ska Swedac i samrad med berdrda myndigheter avgéra om
organet uppfyller kraven for den uppgift som anmalan avser enligt har-
moniserad unionslagstiftning, eller avtal som Europeiska unionen tréffat
med tredjeland. Swedac ska da utféra en bedémning genom ackredi-
tering, om inget annat ar foreskrivet (7 8 lagen om ackreditering och
teknisk kontroll).

Det framgér av 8 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll att
Swedac fattar beslut om att utse organ for anmalan som uppfyller forut-
sattningarna enligt 7 8.

Enligt 9 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll ska Swedac, nar
ett organ utsetts enligt harmoniserad unionslagstiftning, anméla organet
till Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna, samt
underratta Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna om
&ndringar i anmélan. Enligt 10 § lagen om ackreditering och teknisk
kontroll, far Swedac besluta att begransa eller, tillfalligt eller helt, ater-
kalla en anmalan enligt 9 8 om det anmélda organet inte langre uppfyller
kraven for att fa utfora de uppgifter som det anmalts for, eller allvarligt
har underlatit att fullgéra sina skyldigheter.

Tillsyn, avgifter och 6verklagande

Swedac utdvar tillsyn éver de organ som avses i lagen om ackreditering
och teknisk kontroll, enligt 18 & lagen om ackreditering och teknisk kon-
troll.



Det framgar av 21 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll att
organ som beddms enligt 7 § ska betala avgift till Swedac for att tdcka
kostnaderna for ackreditering, tillsyn och bedémning.

Enligt 22 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll far den som
befattar sig med ett drende enligt lagen inte obehérigen roja eller utnyttja
vad han eller hon darvid fatt veta om ndgons affdrs- eller driftsfor-
héllanden. | det allmannas verksamhet tillampas enligt samma bestam-
melse i stéllet bestdimmelserna i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Av 33 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll och 3 § forord-
ningen om ackreditering och teknisk kontroll framgar att Swedac far
meddela foreskrifter om ackreditering enligt lagen om ackreditering och
teknisk kontroll. Det framgar ocksa av 33 § namnda lag och 6 § namnda
forordning att Swedac far meddela ytterligare foreskrifter i frdga om
organ som ska anmalas. Med stéd av dessa bemyndiganden har Swedac
meddelat foreskrifter och allminna réd (STAFS 2011:5) om anmaélda
organ och foreskrifter och allmanna rad (STAFS 2015:6) om anmalda
organ inom vissa omraden.

Bestammelser om dverklagande finns i 34 § lagen om ackreditering
och teknisk kontroll, dar det anges att beslut bl.a. enligt 8 § far over-
klagas till allmén forvaltningsdomstol. Provningstillstand kravs enligt
samma bestammelse vid 6verklagande till kammarratten.

6 Anpassningar med anledning av
EU-forordningarna

6.1 Allméanna utgangspunkter

Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska produkter
(MDR-férordningen) och Europaparlamentets och radets forordning om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR-férordningen)
kommer sannolikt att publiceras i Europeiska unionens officiella tidning
(EUT) under andra kvartalet 2017. De flesta av EU-férordningarnas
bestammelser ska borja tillampas tre & (MDR-forordningen) respektive
fem ar (IVDR-forordningen) efter att de publicerats i EUT eller i fraga
om uppgiftsskyldigheter for anmélda organ tre respektive fem &r och
18 manader efter publicering i EUT. Vissa bestimmelser om bl.a.
anmalda organ, ansvariga myndigheter och sprékkrav i EU-forord-
ningarna ska dock borja tillampas tidigare. Det &r framst dessa bestam-
melser som behandlas i detta lagstiftningsarende, som en del 1 i 6ver-
synen. | samband med att dvriga bestammelser i EU-férordningarna ska
borja tillampas kommer det att krdvas en storre Gversyn som kommer att
behandlas senare som en del 2.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) utser och
anmaler i dag organ for beddmning av Overensstimmelse. Swedacs
bedémning av om ett organ uppfyller kraven for den uppgift som
anmalan avser sker genom ackreditering om inget annat foreskrivs. Med
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ackreditering avses en kompetensbedémning av organet, t.ex. nar det
galler dess kompetens i fraga om regelverket om medicinteknik. All-
manna bestdmmelser om ackreditering finns i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av pro-
dukter och upphavande av férordning (EEG) nr 339/93.

Enligt de nya EU-forordningarna &r det inte langre mdjligt att utse
anmaélda organ genom ackreditering. Daremot ar det enligt MDR-forord-
ningen och IVDR-férordningen méjligt for organ som ansdker om att bli
utsedda, att till ansokan bifoga ett intyg som utfardats av ett nationellt
ackrediteringsorgan, till stod for att organet uppfyller vissa i férord-
ningen angivna organisatoriska och allménna krav.

I lagradsremissen foreslas att den uppgift som Swedac i dag har, att
utse och anméla organ, 6verfors till den myndighet som regeringen be-
staimmer. | dagsldget bedéms Lakemedelsverket som mest lampad for
uppgiften. Under en 6vergangstid kommer dock Swedac att ha kvar
ansvaret for att utse och anméla organ enligt det nu gallande regelverket
(se avsnitt 7). Det &r i huvudsak forslaget om byte av myndighet med
ansvar for att utse och anméla organ som kréver forfattningsandringar. |
Ovrigt beddms merparten av bestammelserna i EU-forordningarna inte
krava nagra forfattningsandringar eftersom de kommer att bli direkt
tillampliga.

Bestdmmelserna i MDR-férordningen och IVDR-férordningen inne-
haller i stor utstrackning likalydande bestammelser. | det foljande namns
artiklarna i respektive forordning.

6.2 Ny myndighet som utser och anmaler organ for
beddmning av Overensstammelse

Regeringens forslag: Regeringen beslutar om vilken myndighet som
ska vara ansvarig for anmélda organ for medicintekniska produkter.

Den ansvariga myndigheten ska fullgdra de uppgifter som foljer av
Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska pro-
dukter och Europaparlamentets och radets forordning om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Det ska framga av lagen om medicintekniska produkter att ett organ
for bedémning av dverensstdammelse som hos den ansvariga myndig-
heten ansoker om att bli utsett till anmalt organ far vélja om organet
till ansokan vill beropa ackrediteringsintyg i fraga om avsnitt 1 och
2 i bilaga VII till EU-férordningarna.

Regeringens beddémning: Det bor preciseras i foérordning vilken
myndighet som ska vara ansvarig myndighet.

Regeringen bor till kommissionen anmala de behériga myndigheter
som enligt EU-férordningarna ska ansvara for genomférandet av for-
ordningarna.

Promemorians forslag och bedémning 6verensstimmer med rege-
ringens.



Remissinstanserna: De remissinstanserna som yttrat sig tillstyrker
eller har inget att invdnda emot promemorians forslag. Bland dessa finns
Lakemedelsverket, Swedac, Forvaltningsratten i Uppsala, Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV), Statens beredning for medicinsk
och social utvardering (SBU) och Swedish Medtech.

Skalen for regeringens férslag och bedémning
Anmélda organ i dag

Anmalda organ &r organ for bedémning av 6verensstimmelse som har
utsetts och anmalts till Europeiska kommissionen. De har utsetts och
anmalts av Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) for
att goéra produktbeddémningar eller beddémningar av kvalitetssystem i
enlighet med den lagstiftning de avser att tillampa. Med ackreditering
avses forenklat en kompetensbedémning av organet i frdga, t.ex. vad
géller dess kompetens om regelverket om medicinteknik.

Anmaélda organ konkurrerar om uppdragen pa en europeisk marknad.
Deras verksamhet finansieras genom de kostnader som de tar ut fran sina
kunder, dvs. tillverkarna av de aktuella produkterna.

| Sverige finns for narvarande tva anmalda organ inom omradet for
medicintekniska produkter: SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB
och Intertek Semko AB.

Ansvarig myndighet fér anmalda organ

Kraven pa ansvariga myndigheter och anmalda organ regleras mer i
detalj i kapitel IV i EU-forordningarna. Av artikel 35 i MDR-férord-
ningen och artikel 31 i IVDR-férordningen framgar att myndigheten ska
vara ansvarig for bedémning, utseende och anmélan av organ fér bedom-
ning av dverensstammelse och fér dvervakning av anmélda organ, inklu-
sive underentreprendrer och dotterbolag till dessa. Av dessa artiklar
framgar att en medlemsstat som tanker utse ett organ for beddmning av
Overensstammelse till anmélt organ eller har utsett ett anmélt organ for
att utféra beddémningar av 6verensstimmelse enligt forordningen, ska
utse en myndighet som har det ansvaret.

De anmalda organen inom ramen for det medicintekniska regelverket
utses som namnts ovan i dag genom ackreditering. Sverige skiljer sig hér
fran manga andra medlemsstater i EU som inte anvander sig av ackredi-
tering. Genom de nya forordningarna kommer det inte langre att vara
mojligt att utse anmélda organ genom ackreditering.

Det foreslas darfor att Swedac inte langre ska vara ansvarig myndighet
for anmalda organ pa det medicintekniska omradet. Eftersom Léke-
medelsverket & den myndighet som i dag ansvarar for tillsynen av
medicintekniska produkter och i 6vrigt har stor expertis pa omradet fore-
faller det i dagslaget som en naturlig l6sning att 1ata Lakemedelsverket ta
Over uppgiften. Lakemedelsverket bedoms darfor som lamplig ansvarig
myndighet vad géller den nya regleringen i EU-férordningarna.

Behdver utpekandet av ansvarig myndighet regleras i lag?

For att avgora vilka forfattningsandringar som kravs for dverforing av
ansvaret behéver man utgd fran vilka uppgifter den ansvariga myndig-
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heten har enligt MDR-férordningen och IVDR-férordningen, och vilka
konsekvenser de for med sig for enskilda réttssubjekt. For det fall det blir
frdga om myndighetsutdvning kravs stod i lag.

Medlemsstaterna far det yttersta ansvaret for att utse och Gvervaka
anmalda organ pa grundval av detaljerade kriterier i forordningarna.
Besluten blir dock foremal for gemensamma beddémningar av experter
frén det land som utser det anmalda organet, andra lander och Europeiska
kommissionen (se nedan). De anmélda organen ges i férordningarna
storre befogenheter och skyldigheter &n tidigare. Detaljerade krav stélls
pa hur de anmalda organen ska granska teknisk dokumentation och
produkter, preklinisk utvardering och klinisk utvardering fran tillverkare
samt hur de ska granska tillverkarens kvalitetssystem. Det stélls &ven
detaljerade krav pa hur 6vervakning av tillverkaren ska ske genom
oanmalda bes6k och stickprov pa teknisk dokumentation och produkter.

I korthet ska den ansvariga myndigheten utse organ for bedémning av
dverenstammelse, anméla dem till kommissionen och bedriva tillsyn éver
de anmadlda organen. Begreppet myndighetsutdvning ar inte definierat i
nuvarande forvaltningslag (1986:223). Daremot fanns i den aldre forvalt-
ningslagen en definition av begreppet. Enligt definitionen avsags med
myndighetsutdvning “utévning av befogenhet att for enskild bestimma
om forman, rattighet, skyldighet, disciplinpaféljd, avskedande eller annat
jémforbart forhallande”. 1 lagmotiven till den é&ldre forvaltningslagen
uttalas att myndighetsutdvning &r ett uttryck for samhallets maktbefogen-
heter gentemot medborgarna. Det ska roéra sig om en befogenhet att for
enskild bestamma om t.ex. formaner, och denna befogenhet ska grunda
sig pa en regel i en forfattning eller pa ett beslut av det hogsta stats-
organet (Forslag till lag om allménna forvaltningsdomstolar m.m. prop.
1971:30 s. 285 och s. 331).

Den ansvariga myndigheten ska bedéma arenden om organ for bedém-
ning av overensstaimmelse och anmailda organ. Arendena avgérs med
bindande beslut. Saledes far myndigheten befogenhet att bestamma 6ver
vissa forhallanden for anmélda organ. En sadan befogenhet ska grunda
sig pa bestammelse i forfattning eller pa ett konkret beslut av regering
eller riksdag. Lakemedelsverkets nya uppdrag kommer mot bakgrund av
detta att behdva regleras i lag, l&mpligen lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter.

Den tekniska kontroll som de anmélda organen utévar har daremot inte
ansetts utgéra myndighetsutévning (se propositionen om Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet EES 1991/92:170 bil. 11 s. 40).

For att mojliggora eventuella dndringar av ansvaret i framtiden foreslas
att det inte anges i lagtexten vilken myndighet som ska vara den
ansvariga myndigheten. | stallet foreslas ett bemyndigande i en ny para-
graf, 9 a 8 lagen om medicintekniska produkter, enligt vilket regeringen
far utse den ansvariga myndigheten. Myndigheten kan anges pa forord-
ningsniva, lampligen i férordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter.

En foljd av den nya regleringen i 9 a § &r att 7 § lagen om medicin-
tekniska produkter behdver &ndras. Det bor dock noteras att artikel 51 i
MDR-férordningen och artikel 47 i IVDR-férordningen, som borjar galla
tre respektive fem &r efter ikrafttradandet, innehdller bestammelser om
att tvister mellan tillverkare och det anmdlda organet som ror tillamp-



ningen av Kklassificeringskriterier ska hénskjutas for beslut till den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dér tillverkaren har registrerat
sitt foretag. | samband med del 2 av 6versynen maste darfor 7 § ses over.
Det far da dvervigas vilka andringar som kan bli aktuella.

| 9.a§ andra stycket lagen om medicintekniska produkter foreslas en
upplysningsbestimmelse som anger att den ansvariga myndigheten ska
fullgéra de uppgifter som foljer av MDR-férordningen respektive IVDR-
forordningen. Kraven pé& ansvariga myndigheter regleras i kapitel 1V i
respektive forordning. Det kan ifragasattas om upplysningshestammelsen
behdvs, eftersom EU-forordningarna kommer att gélla direkt som lag.
Med hénsyn till att flera av de foreslagna bestammelserna i lagen om
medicintekniska produkter kommer att hanvisa till 9 a § beddms det dock
lampligt att i 9 a § ange var uppgifterna som den ansvariga myndigheten
har regleras.

Swedac ansvarar for att utse och anméla organ fér bedémning av éver-
ensstaimmelse i enlighet med nuvarande direktiv samt fér att anmala
organet till Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna.
Detta framgér av bestammelserna i 7-9 8§ lagen (2011:791) om ackredi-
tering och teknisk kontroll. Bestdimmelserna behdver finnas kvar i sin
helhet, eftersom Swedac utser och anméler organ for bedémning av éver-
ensstammelse pa en rad omraden som inte avser det medicintekniska
omradet. Daremot behover det inféras en bestimmelse som tydliggor att
forfarandet enligt 7-9 8§ lagen om ackreditering och teknisk kontroll inte
ska tilldampas for de organ for beddmning av dverensstimmelse som
utses och anméls enligt EU-forordningarna. Bestdmmelsen bor &ven
innehélla en hanvisning om att bestimmelser om ansvarig myndighet
finns i lagen om medicintekniska produkter.

Mojligheten for organ for beddmning av éverensstimmelse att beropa
ett ackrediteringsintyg som Swedac har utfardat, framgar av forslaget till
ny bestdammelse i 9 b § lagen om medicintekniska produkter.

Vissa Gvergangsbestaimmelser foreslds ocksé i lagen om medicin-
tekniska produkter och lagen om ackreditering och teknisk kontroll (se
avsnitt 7 om ikrafttradande- och dvergangsbestammelser). Vissa foljd-
andringar krévs dven i forordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter och forordningen (2007:1205) med instruktion for Lake-
medelsverket. Det bor ocksa dvervagas om forordningen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll behdver &ndras. | samband med att
forordningsandringarna utarbetas bor det dven Gvervagas om évergangs-
bestammelser behdvs.

Krav pa ans6kan och mojlighet att anvanda ackreditering i viss del

Enligt artikel 38 i MDR-forordningen och artikel 34 i IVDR-férord-
ningen ska ett organ som vill bli utsett till anmalt organ l&mna in en
ansokan om utseende till den nationella myndigheten med ansvar for
anmélda organ i den medlemsstat dér det ar etablerat. Ansdkan ska ange
for vilken verksamhet avseende beddmning av dverensstdimmelse och for
vilka typer av produkter organet anséker om utseende samt innehdlla
dokumentation som styrker att alla krav i bilaga VII till EU-forord-
ningarna ar uppfyllda. Kraven &r detaljerade med fler och hogre stéllda
krav &n de som finns i de kontrollformsstandarder som tillampas vid
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ackreditering. Detta géller t.ex. krav pa de anmalda organens kompetens
och certifieringsforfaranden. Det kan visserligen finnas fordelar och
resursvinster med att lata den ansvariga myndigheten tillampa en metod
for bedomning av organ for bedémning av 6verensstaimmelse. D& blir det
svenska systemet ocksd mer likt andra landers. Dock kan det finnas
fordelar med att utnyttja befintliga strukturer i den man de &r tillatna.
Lakemedelsverket och Swedac har ocksa framfort att de anser att det ska
vara mojligt for de anmalda organen att fa valja om de onskar aberopa
ackrediteringsintyg i den del som EU-forordningarna tillater.

Nar det galler de organisatoriska och allmanna krav och de krav pa
kvalitetsledning som anges i avsnitten 1 och 2 i bilaga VII till MDR-for-
ordningen &r det mdjligt att anvénda sig av ackreditering till stod for att
uppfylla denna del. | avsnitt 1 och 2 i bilaga VII regleras organisatoriska
och allménna krav som t.ex. att ett anmélt organ ska vara inrdttat enligt
nationell lagstiftning och ska vara oberoende och opartiskt. I avsnitt 2
anges kvalitetsledningskrav som ska uppfyllas av anmélda organ, t.ex.
krav pa viss dokumentation. | fraga om den har typen av krav far ett gil-
tigt intyg och motsvarande utvardringsrapport utfardad av ett nationellt
ackrediteringsorgan i enlighet med férordning (EG) nr 765/2008 lamnas
till stod for dessa krav, och detta ska beaktas under den bedémningen av
ansokan om att fa bli utsett till ett anmdilt organ. Motsvarande
bestdmmelser finns for medicintekniska produkter for vitro-diagnostik
(avsnitten 1 och 2 i bilaga VI till IVDR-férordningen).

Av det foregaende framgar att det ar en mojlighet och inte ett krav for
medlemsstaterna att tillata organ for bedémning av Gverensstaimmelse att
aberopa ett ackrediteringsintyg i enlighet med EU-férordningarna. Det
foljer darfor inte direkt av EU-rétten att organ som vill utses och anmalas
i Sverige kan aberopa ett ackrediteringsintyg till stod for ansokan.
Mojligheten att &beropa ackrediteringsintyg innebar ocksa att Swedac
kommer att ha tillsynsansvar Over ackrediteringsintyget (se nedan i
avsnitt 6.5). Av tydlighetsskél bor huvudprinciperna i den nya svenska
regleringen framgd av lag. Det &r viktigt att det blir tydligt for de
anmélda organen och tillamparen i 6vrigt att ackrediteringsmdjligheten
finns kvar i denna begransade del. Kravet pa ansdkan for ett organ som
valjer att anvanda sig av ett ackrediteringsintyg i vissa delar foreslas
framga av en ny paragraf, 9 b § lagen om medicintekniska produkter.

Beddémning av ansokan i samrad med EU-kommissionen

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska enligt
artikel 39 i MDR-forordningen och artikel 35 i I\VDR-forordningen inom
30 dagar kontrollera att en ansokan om att utses till anmélt organ &r full-
standig. Den nationella myndigheten ska ga igenom anstkan och utarbeta
en preliminar beddmningsrapport. Myndigheten ska sedan 6verlamna
den prelimindra beddmningsrapporten till kommissionen som omedelbart
ska Oversanda den till den samordningsgrupp for medicintekniska
produkter som inréttats genom artikel 103 i MDR-férordningen och
artikel 98 i IVDR-férordningen.

Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen utse en
gemensam bedémningsgrupp som bestar av tre experter om inte sarskilda
omstandigheter forutsatter ett annat antal experter. En av experterna ska



vara en foretradare for kommissionen och samordna den gemensamma
bedémningsgruppens verksamhet. De andra tva experterna ska komma
frén olika medlemsstater som ska vara andra medlemsstater 4n den med-
lemsstat dar det ans6kande organet for bedémning av dverensstammelse
ar etablerat.

Den nationella myndigheten med ansvar for anméalda organ ska till-
sammans med den gemensamma beddémningsgruppen planera och géra
en beddmning pa plats av det anstkande organet for bedémning av 6ver-
enstammelse och i férekommande fall av sddana dotterbolag eller under-
entreprendrer inom eller utanfér unionen som ska delta i forfarandet for
bedémning av dverensstimmelse. Bedomningen pa plats av det ansok-
ande organet ska dock ledas av den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ. Den gemensamma beddmningsgruppen ska [&mna ett
yttrande som sedan ska ligga till grund for samordningsgruppens rekom-
mendation till den nationella myndigheten. Den nationella myndigheten
ska ta vederborlig hansyn till reckommendationen.

Anmalan till kommissionen

Medlemsstaterna ska enligt artikel 101 i MDR-férordningen och artikel
96 i IVDR-férordningen utse en eller flera behdriga myndigheter som
ska ansvara for genomférandet av denna forordning. Medlemsstaterna
ska se till att deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den
utrustning och de kunskaper som kravs for att myndigheterna ska kunna
utfora sina uppgifter enligt denna forordning pa ratt sitt. Medlems-
staterna ska anmala de behdriga myndigheternas namn och kontaktupp-
gifter till kommissionen, som ska offentliggéra en forteckning Over
behdriga myndigheter.

Som framgar av avsnitt 7 s& kommer det under en 6vergangsperiod att
finnas en ansvarig myndighet enligt regleringen i de nya EU-forord-
ningarna och en ansvarig myndighet enligt nuvarande direktiv.

Av Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli
2008 om en gemensam ram for salufdring av produkter och upphévande
av radets beslut 93/465/EEG (bilaga 1 R16) framgar ocksa att medlems-
staterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedémning
och anmélan av organ fér beddmning av Overensstimmelse och for
kontroll av anmdlda organ samt om eventuella &ndringar. Medlems-
staterna ska enligt artikel 35.7 i MDR-foérordningen och artikel 31.7
IVDR-forordningen offentliggdra allméan information om sina bestam-
melser for beddmning, utseende och anmélan av organ for bedémning av
Overensstdimmelse och for Overvakning av anmélda organ samt om
andringar som har betydande inverkan pa dessa uppgifter. | enlighet med
vad som kravs enligt dessa artiklar, publiceras Sveriges forfattningar i
svensk forfattningssamling (SFS) och foreskrifter i den ansvariga
myndighetens forfattningssamling. Det kan dven vara lampligt med
kompletterande allman information pd den ansvariga myndighetens
hemsida.

Regeringen bor med anledning av artikel 101 i MDR-férordningen och
artikel 96 i IVDR-foérordningen anmala Lakemedelsverket som behorig
myndighet. Enligt artikel 1 a och f i kommissionens genomférandefor-
ordning (EU) 920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och dver-
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vakning av anmalda organ i enlighet med radets direktiv 90/385/EEG om
aktiva medicintekniska produkter for implantation och radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter menas med behérig myndig-
het den myndighet som har ansvar fér marknadskontroll och/eller utred-
ning av rapporterade olyckor och tillbud med medicintekniska produkter.
Lakemedelsverket ansvarar for tillsyn av medicintekniska produkter
(1 och 2.2 88 forordningen [2007:1205] med instruktion for Lakemedels-
verket). Av ovanstdende foljer att Lidkemedelsverket i dag ar behorig
myndighet for medicintekniska produkter enligt direktiven. Det ar dérfor
naturligt att L&kemedelsverket har denna roll &ven enligt EU-férord-
ningarna. Regeringen bor ocksa informera kommissionen enligt namnda
EU-beslut.

Medicintekniska produkter som tillverkas i halso- och sjukvarden eller
tandvarden och som endast ska anvandas i den egna verksamheten kallas
for egentillverkade medicintekniska produkter. For dessa produkter &r
regleringen relativt begransad (se artikel 5.5 i MDR-férordningen
respektive IVD-forordningen). Nar det géaller egentillverkade medicin-
tekniska produkter s har Socialstyrelsen och Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) sedan tidigare ansvaret for dessa produkter. Med detta
avses for narvarande att Socialstyrelsen meddelar foreskrifter om egen-
tillverkade produkter och att IVO utdvar tillsynen dver produkterna (jfr 4
och 11 88 forordningen [1993:876] om medicintekniska produkter).
Regeringen bor dérfor dvervéga att anméla 1VO som behdrig myndighet
i den del av EU-férordningarna som avser egentillverkade medicin-
tekniska produkter.

6.3 Uppgiftsskyldighet for anmélda organ

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela foreskrifter om skyldighet for anmélda organ
att lamna uppgifter till en myndighet om certifikat som utfardats,
andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller vég-
rats.

Regeringens bedémning: |1 samband med den stérre dversynen av
lagen om medicintekniska produkter bor bemyndigandet ses Gver da
EU-férordningarna ar direkt tillampliga i svensk rétt.

Promemorians forslag och beddémning déverensstimmer med rege-
ringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har ingen invandning mot pro-
memorians forslag.

Skalen for regeringens forslag och bedémning

De krav som galler for anmalda organ framgar av bilaga VI till EU-for-
ordningarna och kommer att bli direkt tillampliga i svensk ratt. For att
sékerstalla en enhetlig tillampning av de krav som anges i bilagan till
respektive EU-forordning far Europeiska kommissionen ocksa enligt



artikel 36.3 i MDR-forordningen och artikel 32.3 i IVDR-férordningen
anta genomforandeakter.

Fortsatt bemyndigande om uppgiftsskyldighet

Av 10 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och 10 § for-
ordningen (1993:876) om medicintekniska produkter foljer att Lake-
medelsverket far meddela foreskrifter om att anmalda organ ska lamna
uppgifter till myndigheten om certifikat som utfardats, &ndrats, kom-
pletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats och om certifikat som
vagrats.

Nuvarande bemyndigande i 10 § lagen om medicintekniska produkter
har sin grund i dndringar genom radets direktiv 90/385/EEG och radets
direktiv 93/42/EEG i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007. Andringarna innebar bl.a.
nya krav pa att de anmalda organen ska underréatta sin behériga myndig-
het om alla certifikat som har utfardats, &ndrats, kompletterats, tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallats eller vagrats (artikel 11.5 i radets direktiv
90/385 och artikel 16.5 i radets direktiv 93/42/EEG). Sverige genom-
forde &ndringarna i direktiven i denna del genom att utvidga bemyndig-
andet i 108 lagen om medicintekniska produkter (se propositionen
Genomforande av EG-direktiv. om medicinteknik m.m. 2008/09:105
s. 35).

I artikel 56.5 i MDR-férordningen och artikel 51.5 i IVDR-forord-
ningen finns krav pa att de anmalda organen ska lagga in i huvudsak
motsvarande information som anges i direktiven ovan vad betraffar certi-
fikaten (i de svenska Oversattningarna av MDR-férordningen och 1VDR-
forordningen anvénds ordet intyg) i det elektroniska systemet for
anmalda organ som avses i artikel 57 i MDR-férordningen och 52 i
IVDR-forordningen. De forstnamnda artiklarna borjar dock tillampas
forst 18 manader efter den tillampningsdag som galler for forordningarna
i deras helhet, dvs. tre respektive fem ar och 18 manader efter ikraft-
tradande med reservation for att de elektroniska systemen fungerar fullt
ut (artikel 123.3 e i MDR-forordningen och artikel 113 3 a i IVDR-for-
ordningen). Det foljer av upphdvandebestammelserna i artikel 122 i
MDR-forordningen att direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG fortfarande
galler fram till detta datum. P& motsvarande sitt galler direktiv 98/79/EG
enligt artikel 112 i IVDR-férordningen.

Under en 6vergangstid fram tills EU-forordningarna blir direkt tillamp-
liga i svensk ratt, behover Lakemedelsverket ha fortsatt bemyndigande
att meddela foreskrifter om uppgiftskyldigheten avseende anmaélda
organ. En foljd av den nya regleringen i 9 a § lagen om medicintekniska
produkter &r att 10 § lagen om medicintekniska produkter maste andras
med en hénvisning till den nya bestdmmelsen, i stallet for till bestammel-
serna i 7-9 8§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.
Forslaget ar alltsa en foljdandring.

I samband med den stdrre 6versyn som behover goras (se ovan) ar det
sannolikt att L&kemedelsverkets bemyndiganden behdver ses dver, efter-
som de omfattar mycket mer &n vad medlemsstaterna har ratt att lagstifta
om.
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6.4 Sprakkrav

Regeringens bedomning: EU-forordningarnas sprakkrav foranleder
inga forslag.

Promemorians beddmning 6verensstdmmer med regeringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har ingen invandning mot pro-
memorians forslag.

Skalen for regeringens bedémning: Enligt artikel 41 i MDR-forord-
ningen och artikel 37 i IVDR-férordningen ska alla handlingar som krévs
enligt artiklarna 38 och 39 i MDR-foérordningen respektive artiklarna 34
och 35 i IVDR-férordningen uppréttas pa ett eller flera sprak, vilka ska
faststallas av den berérda medlemsstaten. Lakemedelsverket kan redan i
dag meddela foreskrifter om sprakkrav, vilket myndigheten ocksa har
gjort i 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicin-
tekniska produkter. Lakemedelsverkets bemyndigande i denna del fram-
gar av 6 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och 4 § forsta
meningen forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter.

Namnda artiklar hor ocksa till de bestimmelser i EU-férordningarna
som ska trada i kraft sex manader efter férordningarnas ikrafttradande (se
avsnitt 7).

Aven om EU-forordningarnas sprakkrav inte innebar nagra lag- eller
forordningsforslag kan Lé&kemedelsverket behdva se Over sina fore-
skrifter.

6.5 Tillsyn

Regeringens beddmning: Den myndighet som utses som ansvarig
for anmalda organ bor ocksa utdva tillsyn 6ver de anméalda organen.

| friga om Aberopade ackrediteringsintyg ar Swedac fortsatt till-
synsmyndighet i den del som ackrediteringsintyget avser.

Det bor framgd av den ansvariga myndighetens instruktion att en
rapport om tillsyn ska l&mnas till Europeiska kommissionen minst en
gang om aret.

Promemorians forslag och bedémning déverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Swedac har framfort att det bor fortydligas att
Lakemedelsverket ansvarar for tillsynen av de anmalda organen som
utses och anmals enligt EU-forordningarna. Lakemedelsverket har efter-
fragat ett fortydligande avseende vem som har skyldighet att informera
Lakemedelsverket om att ett ackrediteringsintyg har dragits in.

Skalen for regeringens beddmning: Av artikel 44 i MDR-f6rord-
ningen och artikel 40 i IVDR-forordningen framgar att den nationella
myndigheten med ansvar foér anmélda organ fortldpande ska dvervaka de
anmélda organen for att sékerstélla att de uppfyller kraven i bilaga VII.
Enligt EU-forordningarna ska alltsd den ansvariga myndigheten for
anméalda organ ocksa vara tillsynsmyndighet.



| tillsyns- och Gvervakningsuppgiften ingar enligt artiklarna 44.4 i
MDR-forordningen och 40.4 i IVDR-férordningen att minst en gang om
aret bedéma om varje anmalt organ under myndighetens ansvar fort-
farande uppfyller kraven i bilaga V1I. Tre ar efter att ett anmalt organ har
anmalts och aterigen vart fjarde &r darefter ska en fullstandig ny bedém-
ning for att faststdlla om det anmalda organet fortfarande uppfyller
kraven i bilaga VII gdras av den ansvariga myndigheten (artikel 44.10 i
MDR-férordningen och artikel 40.10 i IVDR-férordningen). Kom-
missionen far ocksa meddela delegerade akter for att dndra frekvensen
for fullstandiga nya sadana bedémningar.

Det framgar av 11 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
att tillsynen Over efterlevnaden av lagen samt de foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen utdvas av den eller de myndigheter som
regeringen bestdmmer. Med stdd av den foreslagna bestimmelsen 9 a §
och de foreskrifter som regeringen har for avsikt att utfarda med stéd av
bestammelsen, ger nuvarande bestdmmelse i 11 § lagen om medicin-
tekniska produkter stod for att den ansvariga myndigheten ska utéva till-
syn dver de anmélda organen.

I de fall dé&r foretagen blivit ackrediterade av Swedac och valt att
aberopa ackrediteringsintyg utfardade av Swedac, ansvarar Swedac for
tillsynen av ackrediteringsintyget. Detta ar ocksa ett krav enligt artikel
5.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den
9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluféring av produkter och upphévande av férordning (EEG) nr
339/93. Enligt denna artikel ska nationella ackrediteringsorgan utdva till-
syn over de organ for beddomning av Overensstimmelse som de har
utfardat ackrediteringsintyg for. | de fall dar ett organ aberopar ett
ackrediteringsintyg i den del som MDR-férordningen och IVDR-for-
ordningen tillater, kommer alltsd Swedac att utdva tillsyn 6ver ackredi-
teringsintyget. | praktiken kan det ga till s& att myndigheterna besoker
organen tillsammans vilket ofta sker i dag, men myndigheterna kan ocksa
valja att granska organen separat utifrdn de kriterier som respektive
myndighet ansvarar for. Som Swedac har framhallit, ar det dock Léke-
medelsverket som har ansvar for tillsynen av de anmélda organen enligt
EU-forordningarna. Swedac har dock tillsyn dver utfardade ackredi-
teringsintyg som anmalda organ &beropar till styrkande av att de
kvalitetsméassiga och organisatoriska kraven enligt EU-férordningarna ar
uppfyllda.

Det kan konstateras att myndigheterna redan i dag samarbetar vid till-
synen av organen. Krav pa sadant samarbete finns ocksa i artikel 8.2 i
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 926/2013 av den 24
september 2013 om utseende och évervakning av anmélda organ i enlig-
het med radets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produk-
ter for implantation och radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Av denna bestammelse framgar att om de utseende myndig-
heterna inte har ansvar for marknadskontroll och utredning av rapporte-
rade olyckor och tillbud med medicintekniska produkter ska de se till att
de behdriga myndigheterna i medlemsstaten deltar i alla uppgifter som
aligger dem enligt denna férordning. De ska sarskilt radfraga medlems-
statens behdriga myndigheter innan de fattar beslut och uppmana dem att

27



28

delta i alla typer av bedémningar. Enligt den information som inhdmtats
av myndigheterna fungerar samarbetet val.

Eftersom genomférandeférordningen avser direktiv som ska upphévas
och darfor ocksa sjalv kommer att upphavas, kommer den sannolikt att
erséttas med en annan EU-réttsakt.

Om den ansvariga myndigheten fér anmalda organ anser att det finns
oklarheter eller fragor att stalla vad avser det ackrediteringsintyg som
utfardats av Swedac, bor myndigheten samrada med Swedac i denna del.
Det framgar av artikel 38.2 i MDR-férordningen och artikel 34.2 i
IVDR-férordningen att den s6kande pa begaran ska gora den fullstandiga
dokumentationen tillganglig for att visa 6verensstdmmelse med kraven.
Efter att ha utsetts ska det anmélda organet uppdatera den dokumentation
som avses i punkt 2 ndr det sker relevanta &ndringar, for att den natio-
nella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska kunna 6vervaka
och kontrollera att samtliga krav i bilaga VII fortlépande uppfylls (38.3 i
MDR-férordningen och 34.3 i IVDR-férordningen). | enlighet med vad
Lakemedelsverket efterfragat, foljer av detta att anmalda organ som har
aberopat ackrediteringsintyg for att styrka kravuppfylinad har en skyldig-
het att underrdtta den ansvariga myndigheten om fdréndringar, t.ex.
ifrdga om indraget ackrediteringsintyg. Det anmalda organet &r alltsd
skyldigt att informera Lakemedelsverket. Enligt artikel 35.5 i MDR-for-
ordningen och artikel 31.5 i IVDR-férordningen ska den ansvariga
myndigheten vid behov utbyta information om ett anmalt organ med
andra tillsynsmyndigheter. Det & dock i slutdndan den ansvariga
myndigheten for anmélda organ som genom tillsynen ansvarar for att de
anmalda organen uppfyller kraven i MDR-forordningen och IVDR-f6r-
ordningen.

Enligt 13 § lagen om medicintekniska produkter far en tillsynsmyndig-
het meddela de féreldgganden och férbud som behdvs for att lagen och
de foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen ska efterlevas.
Enligt 14 8 samma lag far forelagganden och forbud férenas med vite.
Det beddms att nuvarande utformning av 13 § lagen om medicintekniska
produkter ger stod for den ansvariga myndigheten for anmalda organ att
meddela de foreldgganden och forbud som behdvs i forhallande till de
anmalda organen.

Rapportering till kommissionen

Medlemsstaterna ska vidare minst en gang om aret lamna en rapport till
kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska produkter
om sin dvervakning av anmélda organ och i tillampliga fall dotterbolag
och underentreprendrer (artikel 44.12 i MDR-foérordningen och 40.12 i
IVDR-férordningen). Sammanfattningen av rapporten ska ocksa laggas
in i ett elektroniskt system som innehéller uppgifter om anmélda organ
och intyg.

Eftersom det &r den ansvariga myndigheten som utfor tillsyn bedéms
det lampligt att ocksé denna skickar in rapporten och sammanfattningen
arligen. Detta bor framgd av den ansvariga myndighetens instruktion.
Swedac kommer fortsatt att kunna utfarda ackrediteringsintyg avseende
kvalitetsledning och utdva tillsyn dver detta. Den ansvariga myndigheten



som regeringen utser kommer darfor att behdva begéara in underlag fran
Swedac i den hér delen.

Enligt 8 kap. 3 8 1 offentlighets och sekretesslagen (2009:400), for-
kortad OSL, far en uppgift for vilken sekretess géller enligt denna lag
inte rojas for en utlandsk myndighet eller en mellanfolklig organisation
om inte utldmnandet sker i enlighet med sarskild foreskrift i lag eller
forordning. Uppgifterna kan omfattas av sekretess for enskildas affars-
och driftférhallanden. Eftersom det kommer att framgd av EU-forord-
ningarna att uppgifter ska lamnas ut och EU-forordningarna galler som
svensk lag bor det inte finnas nagot hinder for utlimnande av uppgifter
enligt EU-f6rordningarna.

6.6 Avgifter

Regeringens forslag: Regeringen far meddela foreskrifter om att
anmalda organ eller organ som anstker om att utses till anmélda organ
enligt de nya EU-forordningarna ska betala avgift till den ansvariga
myndigheten.

Avgiften bestdms av regeringen och ska técka kostnaderna som den
ansvariga myndigheten har enligt EU-forordningarna.

Regeringens beddémning: Regeringen bor reglera storleken pa
avgiften i férordning och myndigheten bér fa disponera avgifterna.

Regeringen bor bevaka att den genomforandeakt som kommissionen
ska anta ticker de berdknade utgifterna for gemensamma beddm-
ningar.

Promemorians forslag och beddmning dverensstdammer med rege-
ringens.

Remissinstanserna: Lakemedelsverket anser att myndigheten sjélv ska
fa foreskriva om avgifterna for att lattare kunna anpassa dessa till
radande forhallanden. Flera remissinstanser, daribland Lakemedels-
verket, Swedac och Swedish Medtech, har pekat pa risken for att de
svenska anmélda organen upphor med sin verksamhet i det fall avgifts-
storleken &r betungande for deras verksamhet. Enligt Lakemedelsverket
har tillverkarna anledning att véalja det anmélda organ som &r billigast
och risken finns att svenska anmalda organ tappar kunder. En kombina-
tion av avgifter och anslag, dvs. en blandad finansieringsmodell, skulle
vara mer fordelaktigt for bevarande av de svenska anmélda organen.
Swedish Medtech anser att det &r viktigt att regeringen tar hansyn till att
avgifterna inte skapar samre forutsattningar for foretag verksamma i
Sverige an i 6vriga EU, och efterfragar att regeringen gor en konsekvens-
analys avseende den totala tkade kostnadsbilden innan nivéan pa avgifter
satts. Det ar viktigt att kunna behalla de tvd anmélda organ som redan
finns i Sverige i dag.
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Skalen for regeringens forslag och bedémning
Nya kostnader for den ansvariga myndigheten

De uppgifter som den ansvariga myndigheten ska dgna sig at kommer att
krava resurser. | dag finansieras den medicintekniska verksamheten
genom anslag, bidrag och avgifter. | lagraddsremissen foreslas att myndig-
hetens nya uppgifter ska finansieras genom avgifter. Myndigheten ska
béde utse anmalda organ och utova tillsyn 6ver dem.

Enligt de nya EU-foérordningarna kommer bedémningar av de anmélda
organen att goras i form av s.k. gemensamma beddémningar. Gemen-
samma beddmningar ska utféras av gemensamma beddmarlag med
experter som har satts ihop av Europeiska kommissionen. Vid alla
gemensamma beddmningar ska &ven en representant for myndigheten
med ansvar for anmalda organ vara med och leda bedomningen fran
ansokan till beslut och utseende.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) har berdaknat
att den totala kostnaden for planering/forarbete, bedémning pa plats,
efterarbete och filtbedémning de &r som det férekommer gemensamma
bedémningar kommer att landa pa 553 120 kronor for ett av de befintliga
anmalda organen och pa 417 240 kronor for det andra anmalda organet.
Detta ticker det som myndigheten maste géra béde vad galler utseende
av anmélda organ och tillsyn.

Av artikel 112 i MDR-férordningen och artikel 105 i IVDR-f6rord-
ningen framgar att kostnaden for verksamhet som hor samman med
gemensam beddmning ska bédras av kommissionen. Kommissionen ska
faststalla omfattningen och strukturen for erséttningsgilla kostnader och
andra noddvandiga genomférandebestdimmelser. Dessa genomférande-
akter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 114.3 i MDR-férordningen och artikel 107.3 i IVDR-férord-
ningen. Artiklarna ska dock inte borja tillampas forran tre respektive fem
ar efter publicering i Europeiska unionens officiella tidning (EUT).
Enligt radande praxis vid tillampningen av nuvarande regelverk har kom-
mission burit liknande kostnader for medlemsstaterna. Det &r dock oklart
hur medlemsstaternas utgifter som hér samman med gemensam bedom-
ning ska finanserias fram till dess att tredrs- respektive femarsperioden
I6pt ut.

Regeringen bor bevaka att den genomforandeakt som kommissionen
ska anta om kostnader for gemensamma bedomningar ocksa técker
identifierade kostnader. Det kan dock inte uteslutas att genomférande-
akten inte tacker exakt alla kostnader for myndighetens arbete vid
gemensamma beddémningar. Om genomférandeakten inte tdcker myndig-
hetens alla kostnader for gemensamma bedémningar, bér myndigheten
kunna ta ut en avgift dven for detta.

De ar som de anmalda organen bedriver ordinarie tillsyn, med andra
ord da nagon gemensam bedémning inte dger rum, beraknar Swedac att
totalkostnaden for bedémningsarbete och tillsyn kommer att landa pé
424 240 kronor for det ena anmalda organet och 260 240 kronor for det
andra anmalda organet.

Till dessa kostnader kommer utgifter for informationsméten med
beddmningsledare, workshops och samarbetsméten. Den totala kost-



naden for dvriga aktiviteter enligt de nya EU-férordningarna beraknar
Swedac till totalt 293 880 kronor.

Lakemedelsverket bedomer dock att avgifternas storlek maste vara
hogre an Swedacs berakningar. Det beror bl.a. pé att Lakemedelsverket
inte har samma kompetens for uppgiften som Swedac har i dag och att
det nya regelverket stéller hogre krav.

Da det inte finns nagra andra medel att tillga foreslas att den ansvariga
myndigheten ska fa ta ut en avgift for de nya kostnaderna.

Beslut om storlek pa avgiften och disponering av avgifterna

Eftersom det ar relativt f& anmalda organ (i dag bara tvé i Sverige) torde
avgiftsverksamheten inte bli s& omfattande. Det ar svart att uppskatta om
nya organ for bedémning av dverensstammelse kommer att ansoka om
att bli utsedda i Sverige, men risken for att avgiftsverksamheten ska bli
omfattande beddéms vara begransad.

Swedac beslutar i dag om storleken pa avgiften efter att ha hort Eko-
nomistyrningsverket (ESV). Swedac kommer att fortsétta med det under
dvergangsperioden nér direktiven fortfarande far tillampas och &ven i
fraga om ackrediteringsintyg som far aberopas enligt forslaget till ny
9a8§ lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Modellen déar
myndigheten bade beslutar om avgiftens storlek och disponerar in-
tékterna verkar vara den mest tillampade i Sverige. Den kan enligt ESV
bidra till incitament for myndigheten att regelbundet ompréva nivan pa
avgifterna eftersom avgiftsintakterna direkt paverkar myndighetens
mojligheter att bedriva verksamheten. Verksamheten kommer att styras
direkt genom krav i EU-férordningar, vilket enligt ESV ocksa ar ett skal
for att myndigheten ska fa besluta om storleken pa avgifterna och dispo-
nera avgifterna. Kontroll av avgifterna kommer ocksa att ske via kom-
missionen (se nedan).

Lakemedelsverket har framfort att myndigheten sjalv énskar besluta
om avgiften. Regeringen beslutar dock om storleken pa avgifterna pa
andra omraden som Lakemedelsverket ansvarar for, t.ex. lakemedel. Om
myndigheten skulle f& besluta om storleken pa avgifterna i den hér delen,
skulle det innebéra ett avsteg fran vad som galler for andra omraden pa
myndigheten. Att regeringen beslutar om storleken pa avgiften kan ocksa
underlatta for myndigheten eftersom det ekonomiska resultatansvaret blir
tydligare. Myndigheten har ocksd mojlighet att regelbundet begara att
regeringen omprovar avgifterna.

Mot den bakgrunden foreslas att regeringen ska fa besluta om storleken
pa avgiften i forordning. Myndigheten bor daremot fa disponera av-
gifterna sjalv pa samma satt som pa lakemedelsomradet.

Forslag till reglering

Tanken &r att den avgift som foreslas ska ticka de kostnader som den
ansvariga myndigheten far for att fullgéra sina uppgifter som ansvarig
myndighet for anmélda organ. Avgiften kommer att tas ut av foretag som
ansoker om att utses till anmalda organ. Det blir alltsa friga om en mot-
prestation fran myndigheten. Avgiften kommer inte att vara frivillig utan
tvingande (belastande) for de organ som behdver myndighetens tjanster.
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Enligt 8 kap. 2 § regeringsformen, forkortad RF, ska foreskrifter om
forhallandet mellan enskilda och det allmanna som galler skyldigheter
for enskilda eller i dvrigt avser ingrepp i enskildas personliga eller eko-
nomiska forhallanden meddelas genom lag. Féreskrifter om belastande
avgifter faller in under denna bestammelse.

Mot bakgrund av de skél som redovisats ovan foreslas det att en ny
bestdmmelse infors i 15 § tredje stycket lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter. Enligt bestammelsen far regeringen meddela fore-
skrifter om att anmélda organ eller den som ansdker om att utses till
anmalt organ ska betala avgift till den myndighet som har utsetts som
ansvarig for de anmélda organen i Sverige. Avgifterna bestdms av rege-
ringen och ska técka kostnaderna for de uppgifter som myndigheten ska
fullgora enligt EU-férordningarna.

Anmalan till kommissionen

Av artikel 111 i MDR-férordningen och artikel 104 i IVDR-férordningen
framgar att om medlemsstaterna véljer att finansiera kostnaderna med
avgifter sa ska avgifterna faststallas pa ett 6ppet satt och i enlighet med
principen om kostnadstdckning. Medlemsstaterna ska ocksa enligt
samma artiklar underrédtta kommissionen och de andra medlemsstaterna
senast tre manader innan strukturen for och storleken pa avgifterna ska
antas. Information om strukturen for och storleken pé& avgifterna ska
ocksa finnas allmant tillganglig p& begaran. Regeringen bor alltsd anméala
avgiftsbestdmmelserna till kommissionen nér de antas och vid varje
&ndring av avgifterna i framtiden.

6.7 Overklagande

Regeringens bedémning: Den ansvariga myndighetens beslut i fraga
om organ for bedémning av Overensstimmelse och anmélda organ
gar att overklaga.

Promemorians forslag 6verensstdmmer med regeringens bedémning.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har ingen invandning mot pro-
memorians forslag.

Skalen for regeringens beddmning: Enligt nuvarande regelverk kan
organ for bedémning av Gverensstammelse pa det medicintekniska om-
radet dverklaga beslut fattade av Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac) till allman férvaltningsdomstol (34 § lagen [2011:791]
om ackreditering och teknisk kontroll). Anmélda organ kan dessutom
overklaga Swedacs beslut om att begréansa eller, tillfalligt eller helt, ater-
kalla en anmdlan som styrelsen har gjort till den Europeiska kom-
missionen och de andra medlemsstaterna. Dérutéver kan anmalda organ
overklaga Swedacs rétt att fa tilltrade till lokaler hos de anmalda organen
samt styrelsens beslut om avgifter. Nar Swedacs uppgift att utse och
anmala organ 6vergdr till den nya ansvariga myndigheten, som enligt
denna lagradsremiss foreslas bli Lakemedelsverket, behover det séaker-
stallas att Lakemedelsverkets beslut pd motsvarande satt kan 6verklagas
till allmén forvaltningsdomstol.



I EU-férordningarna anges att den ansvariga myndigheten for anmalda
organ ska besluta om att utse organ for bedémning av dverensstammelse.
EU-forordningarna reglerar ocksa att den ansvariga myndigheten, nar
anmalda organ inte lever upp till kraven i bilaga VII, ska vidta atgarder i
form av att — beroende p& omstandigheterna — tillfalligt aterkalla utse-
endet, beldgga det med restriktioner eller helt eller delvis aterkalla det
slutgiltigt (artikel 46.4 i MDR-férordningen och artikel 42.4 i IVDR-for-
ordningen).

I 19 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter anges att ett
beslut i ett enskilt fall enligt den lagen eller enligt en féreskrift som har
meddelat med stod av lagen far Gverklagas hos allman férvaltnings-
domstol. Provningstillstand kravs vid dverklagande till kammarrétten. Av
den nya bestdmmelsen 9 a 8 lagen om medicintekniska produkter fram-
gar dels att regeringen utser den ansvariga myndigheten, dels uppgifterna
for den ansvariga myndigheten. | lagen om medicintekniska produkter
finns darutdver bestdimmelser om tillsyn och en ny bestdmmelse om av-
gifter (genom ett nytt tredje stycke i 15 §).

Det beddéms att nuvarande utformning av 19 § lagen om medicin-
tekniska produkter ger stod for att organ for beddmning av Overens-
stdmmelse och anmadlda organ ska kunna oOverklaga beslut fattade av
Lakemedelsverket pd motsvarande satt som organen kan &verklaga
Swedacs beslut enligt nu gallande ordning.

| lagradsremissen foreslds att organ for bedémning av Overens-
stimmelse till ansokan ska kunna bifoga ett intyg som utfardats av ett
nationellt ackrediteringsorgan, till stod for att organet uppfyller vissa i
forordningen angivna organisatoriska och allménna krav. Swedac
beslutar i frdga om sadan ackreditering, och ackrediteringen beviljas
genom utfardande av ackrediteringsintyg, enligt 5 8 lagen om ackredi-
tering och teknisk kontroll. Swedacs beslut enligt 5 & kan enligt 34 §
lagen om ackreditering och teknisk kontroll éverklagas till allman for-
valtningsdomstol.

Enligt 19 8 lagen om medicintekniska produkter galler beslut enligt
lagen omedelbart, om inte annat anges i beslutet. Meningen beddms
kunna sta kvar oforandrad. Méanga av de beslut som Lakemedelsverket
fattar &r av sadan karaktar att de utifran skyddsaspekter for enskilda indi-
vider behdver kunna gélla omedelbart. Detta torde i regel inte bli aktuellt
for de beslut som Lakemedelsverket i form av ansvarig myndighet ska
fatta avseende organ for bedémning av Overensstimmelse och anmalda
organ. S& som bestdmmelsen &r utformad bedéms den ge utrymme for
saval beslut som ska galla omedelbart som beslut dar det saknas anled-
ning till att det ska galla omedelbart.
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6.8 Tystnadsplikt

Tystnadsplikt for de anmélda organen

Regeringens férslag: | lagen om medicintekniska produkter ska en
upplysningsbestimmelse inféras om att det finns bestammelser i EU-
forordningarna om tystnadsplikt for anmélda organ.

Promemorians forslag éverensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har ingen invandning
mot promemorians forslag. Statens beredning for medicinsk och social
utvardering (SBU), har dock med avseende pa de anmalda organens upp-
giftsskyldighet till Lakemedelsverket om certifikat, patalat att det inte
klart framgar vilka uppgifter som &r sekretessbelagda.

Skalen for regeringens forslag: | punkten 1.3.1. i bilaga VII till
MDR-férordningen och IVDR-férordningen regleras fragan om sekretess
for anmalda organ. Det anmdlda organet ska ha infért dokumenterade
forfaranden som ska sékerstdlla att dess personal, kommittéer, dotter-
bolag, underentreprendrer, andra associerade organ eller personal vid
externa organ respekterar konfidentialiteten i fraga om den information
som organet far kdnnedom om i samband med aktiviteter avseende
bedémning av 6verensstammelse, utom nar informationen maste lamnas
ut enligt lag. Av punkten 1.3.2. i bilaga V11 framgar vidare att personalen
vid ett anmélt organ ska iaktta tystnadsplikt vid utférandet av sina upp-
gifter enligt denna forordning eller bestdmmelser i nationell ratt som
genomfor den, utom gentemot myndigheterna med ansvar for anmélda
organ, behdriga myndigheter foér medicintekniska produkter i medlems-
staterna och kommissionen. Aganderéttigheter ska skyddas. Det anméalda
organet ska ha infort dokumenterade forfaranden i fraga om de krav som
avses i detta avsnitt.

Anmalda organ ar foretag och inte myndigheter och omfattas saledes
inte av offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

EU-foérordningarnas bestdmmelser om tystnadsplikt for de anmélda
organen ar direkt tillampliga. Det foreslas dock en upplysningsbestim-
melse om tystnadsplikten i 16 8 andra stycket lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Om det inte skulle framga av lagen att det
&ven finns bestdmmelser om tystnadsplikt for anmélda organ i EU-for-
ordningarna, finns det en risk for att det blir otydligt fér de anmélda
organen vad som galler.

Det foreslas ocksa en andring i 16 § tredje stycket lagen om medicin-
tekniska produkter (nuvarande andra stycket) som innebér att de undan-
tag fran tystnadsplikten som anges i 1-3 i samma stycke dven omfattar
reglerna om tystnadsplikt enligt bilaga VI till EU-férordningarna. Regle-
ringen bedoms vara forenlig med EU-rétten, eftersom det framgar direkt
av punkten 1.3.1 till EU-férordningarna att tystnadsplikten inte géller nér
informationen maste lamnas ut enligt lag. Nuvarande 16 § lagen om
medicintekniska produkter ar utformad i enlighet med genomftrandet av
radets direktiv 2007/47/EG om &ndring av radets direktiv 90/385/EEG
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation, radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av



biocidprodukter pa marknaden. Det framgar av EU-férordningarna att
direktiven galler fram till dess att EU-férordningarna ska borja tillampas.

Enligt 33.2 i MDR-férordningen och 30.2 i IVDR-férordningen ska
motsvarande uppgifter som avses i 16 § lagen om medicintekniska pro-
dukter finnas tillgangliga for allméanheten i den europeiska databasen
Eudamed. Bestdammelserna om detta ska bdrja tillampas tre respektive
fem &r och 18 manader efter ikrafttradandet av EU-férordningarna, och
direktiven galler fram tills att de bestdmmelserna ska borja tillampas
(artikel 122 och 123.3 i MDR-forordningen samt artikel 112 och 113.3 i
IVDR-forordningen).

Det kan ocksa konstateras att Gvrig tystnadsplikt i lagen om medicin-
tekniska produkter behover leva kvar under 6vergangstiden fram till dess
att 6vriga delar av EU-férordningarna ska borja tillampas.

SBU har efterfragat ett fortydligande avseende sekretessregler for certi-
fikaten. Som framgar av den foreslagna andringen i tredje stycket i 16 §
lagen om medicintekniska produkter (nuvarande andra stycket) omfattar
tystnadsplikten inte sddan information som lamnas enligt foreskrifter
meddelade med stdd av 10 § 2 lagen om medicintekniska produkter (se
vidare avsnitt 6.3). Lakemedelsverket har med stéd av sistndmnda be-
stdimmelse foreskrivit att anmélda organ i Sverige ska underrétta Lake-
medelsverket om alla certifikat som ndrats, kompletterats, tillfalligt eller
slutgiltigt aterkallats eller vagrats (9 ¢ § Lakemedelsverkets foreskrifter
[LVFS 2003:11] om medicintekniska produkter). Det betyder att
uppgifter om certifikaten inte omfattas av tystnadsplikten enligt lagen om
medicintekniska produkter. | det allménnas verksamhet géller offent-
lighets- och sekretesslagen. Det blir upp till myndigheterna att géra en
bedémning i det enskilda fallet utifran gallande regelverk. Med hansyn
till att uppgifterna inte omfattas av tystnadsplikt hos de anmélda organen
torde certifikaten i regel inte heller omfattas av sekretess hos Léke-
medelsverket.

6.9 Samarbete pa EU-niva

Regeringens bedémning: Den behériga myndigheten for medicin-
tekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik enligt EU-forordningarna bor delta i samarbete pd EU-niva
vilket kan framga av forordning.

Promemorians beddmning dverensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna: Remissinstanserna har ingen invéndning mot pro-
memorians forslag.

Skalen for regeringens bedémning
Samarbete mellan medlemsstaterna
Av EU-forordningarna framgar att medlemsstaternas behériga myndig-
heter ska samarbeta med varandra och med kommissionen, som ska sorja

for att det organiseras utbyte av information som krévs for en enhetlig
tillampning av forordningarna. Medlemsstaterna ska dven dar sa ar lamp-
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ligt med stéd av kommissionen delta i internationella initiativ for att
sakerstalla samarbetet mellan tillsynsmyndigheter pa det medicintekniska
omradet. Detta framgar av artikel 102 i MDR-férordningen och artikel 97
i IVDR-forordningen. Artiklarna ska borja tillampas tolv manader efter
det att EU-férordningarna har tratt i kraft.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Enligt artikel 103 i MDR-forordningen och artikel 98 i IVDR-férord-
ningen ska det inrdttas en samordningsgrupp for medicintekniska pro-
dukter (Devices Coordination Group, MDCG). Samordningsgruppen ar
en expertkommitté som ska bestd av personer som medlemsstaterna har
utsett med hansyn till deras kunskap om och erfarenhet av medicin-
tekniska produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.
Varje medlemsstat ska for en fornybar tredrs-period utse en medlem och
en suppleant med expertkunskaper inom det omradde som MDR-forord-
ningen omfattar samt en medlem och en suppleant med expertkunskaper
inom det omrade som omfattas av IVDR-forordningen.

De utsedda medlemmarna ska foretrdda medlemsstaternas behdriga
myndigheter. Medlemmarnas namn och uppdragsgivare ska offentlig-
goras av kommissionen. Samordningsgruppen for medicintekniska pro-
dukter ska sammantrada regelbundet och, om situationen gér det néd-
vandigt, pa begéran av kommissionen eller en medlemsstat.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska strava efter att
uppna enighet. Om s&dan enighet inte kan uppnas, ska samordnings-
gruppen fatta majoritetsbeslut.

Uppgifter for samordningsgruppen for medicintekniska produkter
framgar av artikel 105 i MDR-forordningen och artikel 99 i IVDR-for-
ordningen. Enligt bestimmelserna ingéar det i uppgifterna t.ex. att bidra
till bedémningarna av anstkande organ for bedémning av Overens-
stdimmelse och anmadlda organ i enlighet med bestdammelserna i kapitel
IV och att bidra till utarbetandet av végledningar for att sékerstélla ett
effektivt och enhetligt genomférande av férordningarna, sarskilt nar det
géller utseende och Overvakning av anmélda organ, tillampning av de
allminna kraven pa sakerhet och prestanda samt tillverkarnas kliniska ut-
vardering och utredningar, de anméalda organen bedémning och séker-
hetsdvervakningen.

Det framgar av artikel 104 i MDR-férordningen och artikel 98 i IVDR-
forordningen att kommissionen ska stodja de nationella behériga
myndigheternas samarbete. Den ska sarskilt sorja for att det organiseras
utbyte av erfarenheter mellan de behdriga myndigheterna och l&mna
tekniskt, vetenskapligt och logistiskt stdd till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och dess arbetsgrupper.

Kommissionen utser expertpaneler

Kommissionen ska i samrad med samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter se till att expertpaneler och expertlaboratorier utses
for bedémning av den Kliniska utvérderingen av medicintekniska pro-
dukter. Expertpanelerna ska bestd av radgivare som tillsatts av kom-
missionen pa grundval av aktuell, klinisk vetenskaplig eller teknisk
expertkunskap pa omradet. Narmare bestammelser om expertpanelerna,



expertlaboratorierna och deras uppgifter finns i artikel 106 i MDR-for-
ordningen. | artikel 100 IVDR-férordningen finns dven bestdmmelser om
att kommissionen kan utse referenslaboratorier (EU:s referenslabora-
torier).

Nationell reglering

Kraven pa den behoériga myndigheten att delta i EU-samarbetet ar inget
som behdver regleras i lag.

Enligt 7 § myndighetsforordningen (2007:515) ska myndigheten ge
regeringen stod vid Sveriges deltagande i verksamheten inom Europeiska
unionen och i annat internationellt samarbete, stalla den personal till
forfogande for deltagandet som regeringen begar och fortlopande halla
regeringen informerad om forhallanden av betydelse for samarbetet.

Enligt forordning (2009:392) om Lé&kemedelsverkets skyldigheter i
frdga om medicintekniska produkter ska verket tillimpa de administra-
tiva rutiner som anges i nuvarande direktiv pa det medicintekniska om-
radet. Forordningen kommer att beh6va ses Gver i samband den storre
Gversynen da direktiven upphdra att galla.

Regeringen anser i dagsléget att det &r naturligt att Lakemedelsverket
har rollen som behdrig myndighet &ven enligt EU-férordningarna, dock
med undantag for egentillverkade produkter (avsnitt 6.2). Det kan Gver-
vdgas om det bor tydliggoras i forordning, t.ex. L&kemedelsverkets
instruktion, vilka uppgifter myndigheten ska ha i friga om EU-sam-
arbetet och &ven i ovrigt enligt EU-forordningarna. En méjlig 16sning ar
att ange i myndighetens instruktion att myndigheten ska vara behérig
myndighet for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och ansvarig myndighet for anmélda organ i fraga
om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik enligt EU-férordningarna.

7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Forslagen ska tréda i kraft den dag som rege-
ringen bestdmmer.

Aldre foreskrifter galler fortfarande for de organ for bedémning av
dverensstammelse som valjer att utses enligt direktiven, respektive for
de anmélda organ som sedan tidigare har utsetts enligt direktiven,
fram till dess att EU-férordningarna ska borja tillampas.

Regeringens beddémning: Regeringen bér precisera i férordning nar

forslagen ska trada i kraft.

Promemorians forslag och bedémning &verensstammer med rege-
ringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har ingen invdndning mot pro-
memorians forslag.
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Skalen for regeringens forslag och bedémning
Ikrafttraédande- och tillampningsdatum

EU-forordningarnas ikrafttradande och tillampningsdatum framgar av
artikel 123 i MDR-férordningen och artikel 113 i IVDR-férordningen.
Enligt 123.1 i MDR-forordningen och artikel 113.1 i IVDR-foérordningen
ska férordningarna trada i kraft den tjugonde dagen efter det att de har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (EUT). Datumet
for offentliggorandet berdknas bli ndgon gang i april 2017. Av artikel
123.2 i MDR-férordningen och artikel 113.2 i IVDR-férordningen fram-
gar att forordningarna ska tillampas fran och med tre ar (MDR-for-
ordningen) respektive fem ar (IVDR-férordningen) fran och med ikraft-
tradandet. Dessa ikrafttrdédanden rér merparten av bestdimmelserna och
kommer att behandlas i den storre dversynen som del 2. Néar det géller
uppgiftsskyldigheten for anmélda organ i ett elektroniskt system (se
artikel 56.5 i MDR-férordningen och artikel 51.5 i IVDR-férordningen)
ska denna borja tillampas forst efter tre respektive fem ar och
18 ménader efter publicering i EUT. Till dess &r det fortfarande mojligt
for medlemsstaterna att foreskriva om uppgiftsskyldighet i enlighet med
det bemyndigande som foreslas i 10 § lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter.

Bestdmmelserna om anmadlda organ, ansvarig myndighet, behdrig
myndighet, samordningsgrupp for medicintekniska produkter och sprak-
krav i EU-forordningarna ska dock borja tillampas redan sex manader
efter ikrafttradandet. Det framgar av artikel 123.3 a i MDR-férordningen
och artikel 113.3 b i IVDR-forordningen, enligt vilka bestdimmelser bl.a.
kapitel IV (om anmaélda organ) i EU-férordningarna ska bérja tillampas
vid denna tidpunkt.

Forslaget till andringar i lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter och lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll foreslas
darfor trada i kraft samtidigt, dvs. sex manader efter att EU-forord-
ningarna har publicerats i EUT.

Anmalda organ kan utses enligt tvé olika regelverk under en
dvergangsperiod
Aven om EU-férordningarnas regler om anmélda organ i praktiken blir
tillampliga redan ett halvar efter ikrafttradandet, finns det ett viktigt
undantag som stadgas i artikel 123.3 a i MDR-férordningen och artikel
113.3 b IVDR-férordningen. Det framgar av dessa bestammelser att de
anmélda organens skyldigheter som foljer av bestdammelserna i kapitel IV
endast galler de organ som ld&mnar en ansdkan om utseende i enlighet
med forordningarna. Denna reglering far tva huvudsakliga konsekvenser
for de anmélda organen. Den forsta &r att anmélda organ som redan har
utsetts och anmalts i enlighet med radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG eller radets direktiv 98/79/EG inte behdver utses pa nytt om
de inte sjélva vill det, under en 6vergéngsperiod. Den andra &r att organ
for beddmning av dverensstdimmelse efter det att kapitel IV har borjat
tillampas under en dvergangstid kan vélja om de vill ansoka om att bli ut-
sedda enligt EU-forordningarna eller enligt direktiven.

Den 6vergangstid under vilken de redan anmalda organen inte behover
ansOka om att bli utsedda pa nytt enligt forordningen, respektive den tid



da organ for bedomning av dverensstammelse kan utses enligt tva olika
regelverk, framgar av artikel 120.1 i MDR-forordningen och av artikel
110.1 i IVDR-férordningen. Enligt dessa artiklar géller att varje publice-
ring av ett anmilt organ enligt radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEC blir ogiltig fran det datumet som hela MDR-férordningen
borjar tillampas (dvs. tre ar efter ikrafttradandet). For IVDR-forord-
ningen galler i stéllet att publicering av ett anmalt organ enligt direktiv
98/79/EG blir ogiltigt fran det datumet nar hela 1VDR-férordningen
borjar tillampas (dvs. fem ar efter ikrafttradandet).

Anmalda organ som véljer att utses enligt EU-forordningarna far
genomfora dverensstdammelsebeddmningar och utférda intyg i enlighet
med forordningarna (se artikel 120.6 i MDR-férordningen och artikel
110.6 i IVDR-forordningen). Det framgar vidare av skalen till EU-for-
ordningarna (sk&l 95 i MDR-foérordningen och IVDR-forordningen) att
ett anmélt organ som utsetts enligt direktiven och som véljer att utses
aven enligt EU-férordningarna, under évergangstiden fortfarande kan ut-
farda giltiga intyg enligt direktiven. Med andra ord kan anmalda organ
under Gvergangsperioden utfarda intyg for tillverkare enligt tva olika
regelverk. Swedac kommer da att vara ansvarig myndighet for den verk-
samhet som det anmélda organet bedriver enligt direktiven, och Léke-
medelsverket ansvara for den verksamhet som organet bedriver enligt
MDR-férordningen eller I'VDR-forordningen.

For att spegla de overgangsbestammelser som finns i EU-férord-
ningarna for de anmélda organen maste det inforas Gvergangsbestam-
melser &ven i lagen om medicintekniska produkter och lagen om ackredi-
tering och teknisk kontroll. Av overgéngsbestammelserna behéver det
folja att aldre foreskrifter fortfarande ska tillampas fér de organ for
beddémning av dverensstimmelse som véljer att utses enligt direktiven,
respektive for de anmalda organ som sedan tidigare har utsetts enligt
direktiven och som under en Gvergangstid inte behover utses pa nytt
enligt EU-forordningarna. Vidare galler 6vergangsbestammelserna for
anmalda organ som bedriver verksamhet enligt direktiven.

Tvé ansvariga myndigheter under en 6vergangsperiod

Det framgar av artikel 35 i MDR-forordningen och artikel 31 i IVDR-
forordningen att en medlemsstat som tanker utse ett organ for bedémning
av Overensstammelse till anmalt organ eller har utsett ett anmalt organ
for att utféra bedémningar av dverensstammelse i enlighet med denna
forordning ska utse en ansvarig myndighet. Som framgar av lagrads-
remissen foreslds att regeringen utser ansvarig myndighet for anmalda
organ enligt EU-forordningarna. Det bedoms [&mpligt att Lakemedels-
verket far denna uppgift.

Swedac &r i dag ansvarig myndighet for att utse anmélda organ samt
for beddmning, évervakning och tillsyn av dessa i enlighet med lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Det framgar av R14 i
Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008
om en gemensam ram for saluféring av produkter och upphdvande av
radets beslut 93/465/EEG att medlemstaterna ska utse en anméalande
myndighet med ansvar for att inrdtta och genomféra de forfaranden som
kravs for bedémning och anmalan av organ fér bedémning av éverens-
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stdimmelse och for kontroll av anmélda organ. Enligt samma bestam-
melse far denna uppgift utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan.
Under overgangstiden fram till dess att EU-forordningarna tillampas i
sin helhet, finns tva tillimpliga regelverk avseende anmélda organ, dels
EU-forordningarna, dels direktiven. Detta forhallande vacker fragan
vilken myndighet som ska vara ansvarig fér anmélda organ under dver-
gangsperioden. Fragan aktualiseras sarskilt i just Sverige, eftersom
Sverige ar ett av fa lander inom EU som tillampar forfarandet med
ackreditering genom en ackrediteringsmyndighet vid utseendet av
anmélda organ. Av kostnads- och effektivitetsskdl bedéms det mest
lampligt att Swedac behaller ansvaret for anmélda organ enligt direktiven
samtidigt som L&kemedelsverket intar den nya rollen som ansvarig
myndighet enligt EU-férordningarna. Swedac och Lékemedelsverket
kommer alltsd under en &vergangsperiod att under olika rattsakter
ansvara for anmalda organ inom medicinteknik. Denna l8sning bedéms
ocksa vara forenlig med artikel 35 i MDR-forordningen och artikel 31 i
IVDR-forordningen, eftersom de endast foreskriver att medlemsstaterna
ska utse en ansvarig myndighet for uppgifter enligt EU-férordningarna.

Overgangsbestammelser

Mot bakgrund av de ovan redovisade dvergangsperioderna foreslas att
det infors 6vergangsbestammelser i lagen om medicintekniska produkter
och lagen om ackreditering och teknisk kontroll.

Enligt punkten 2 i bada forfattningarna géller aldre foreskrifter for
organ for beddmning av dverensstammelse som dels véljer att anséka om
att bli utsedda till anmélda organ, dels har utsetts till anmalda organ i
enlighet med radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet och
radets direktiv 2007/47/EG och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet
och radets direktiv 2007/47/EG.

Enligt punkten 3 i bada forfattningarna géller aldre foreskrifter for
organ for beddmning av dverensstammelse som dels véljer att ansdka om
att bli utsedda till anmélda organ, dels har utsetts till anméalda organ i
enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, i
lydelsen enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU.

Aldre foreskrifter som avses i punkterna 2 och 3 giller enligt artikel
120.1 i MDR-forordningen och artikel 110.1 1VVDR-férordningen endast
fram till den dag som MDR-férordningen och 1VDR-férordningen tréder
i kraft i sin helhet. Eftersom datumet for publicering i EUT &nnu inte &r
kant, foreslas att det anges i Overgangsbestimmelserna att regeringen
bestammer fram till vilken dag som &ldre foreskrifter ska galla for de
organ for bedémning av 6verensstimmelse och de anmélda organ som
utses och anmals enligt direktiven.



8 Konsekvenser

Regeringens bedémning: Den nya myndigheten med ansvar for
anmalda organ enligt EU-forordningarna far nya arbetsuppgifter,
vilket kommer att leda till 6kade kostnader for myndigheten. De 6kade
kostnaderna kommer att fa till foljd att avgifterna for de anmalda
organen blir hogre &n i dag.

Forslagen beddms forenliga med EU-ratten och kraver inga anmal-
ningar till kommissionen.

Promemorians beddmning dverensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Lakemedelsverket har patalat att promemorian
inte har beaktat Lakemedelverkets 6kade kostnader for utseende och till-
syn av anmélda organ samt 0kat deltagande i EU-samarbete. Swedac har
framfort att det ar viktigt att systemet blir kostnadsneutralt for de
anmalda organen. Det &r enligt Swedacs mening inte rimligt att de 6kade
kostnader for tillkommande uppgifter som EU-férordningarna innebar
belastar de anmalda organen. Swedac menar vidare att for medlemsstater
med f4 anméilda organ kommer foljden att bli en mycket hog styck-
kostnad” per anmilt organ. Detta medfor i sin tur att anmélda organ fran
medlemsstater med farre organ kommer att ha mycket hdgre kostnader
och darmed vara mindre konkurrenskraftiga. Pa sikt kan det finnas en
risk for att det inte kommer att finnas nagra anmalda organ i Sverige.
Swedac har vidare ifrdgasatt om Lakemedelsverket far full kostnads-
tdckning genom avgifterna for alla de anpassningar som behdvs med
anledning av de nya EU-foérordningarna.

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har framfort att det
finns en risk att de anmalda organen far en avgiftshojning vilket i sin tur
kan péverka de avgifter som tillverkare av medicintekniska produkter
betalar till de anmélda organen. TLV bedomer att detta i férlangningen
kan komma att paverka vissa sma och medelstora foretags strategier for
tillhandahallande och prissittning av medicintekniska produkter. Det kan
ocksa innebéara att medicintekniska produkter kan komma att falla utan-
for hogkostnadsskyddet till foljd av att tillverkarna maste ta ut hogre
priser.

Swedish Medtech har ifrdgasatt att fler anmalda organ skulle vilja
etablera sig i Sverige, och forutspar minst en dubblering av avgifterna.

Kommerskollegium har anfort att myndigheten beddmer att de fore-
slagna &ndringarna inte behdver anmalas enligt direktiv (EU) 2015/1535
eller enligt tjanstedirektivet 2006/123/EG.

Lansréatten i Uppsala har framfort att det saknas analys av om forslaget
kommer att medféra ett 6kat antal mal till domstolarna.

Swedish Standards Institute (SIS) har patalat att standarder &r en forut-
sattning for framtagande av kvalitetskrav som i sin tur anvands av certi-
fieringsorgan och vid utvérdering av produkters prestanda och sakerhet.
Dessa standarder kommer att paverkas direkt eller indirekt av EU-forord-
ningarna, vilket i sin tur paverkar samtliga aktorer som i dag anvander
sig av standarder inom industri och halso-och sjukvarden.
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Skalen fér regeringens bedémning
Inledning

Innan en myndighet beslutar foreskrifter eller allmanna rad, ska myndig-
heten enligt férordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning bland annat utreda foreskrifternas kostnadsmassiga och
andra konsekvenser i den omfattning som behovs i det enskilda fallet och
dokumentera utredningen i konsekvensutredningen.

Problemet och vad man vill uppna

De bestammelser i EU-férordningarna (MDR-férordningen och IVDR-
férordningen) som ska borja tillampas tidigare och som nu behandlas
innehaller till stor del bestimmelser som i dag regleras av direktiv och
som redan har genomférts i svensk ratt. Det finns dock vissa nyheter.
Haribland kan namnas 6kade krav pd anmalda organ och de myndigheter
som ska utse anmaélda organ. Styrelsen foér ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac) har fram tills nu kunnat bedéma de organ som vill
arbeta med beddmning av dverensstimmelse av medicintekniska produk-
ter genom ackreditering. Det forfarandet kommer inte att vara mgjligt
enligt EU-forordningarna. Ansvaret for de anmélda organen i Sverige
foreslas darfor flyttas fran Swedac till Lakemedelsverket. Ett ackredi-
teringscertifikat kommer dock att fa anvandas for att styrka krav-
uppfyllnad for de delar som géller det anmélda organets kvalitetssystem.
Kraven pa de anmalda organen ar mer detaljerade med fler och hogre
stallda krav an de som finns i de kontrollformsstandarder som tillampas
vid ackreditering. Detta galler t.ex. krav pd de anmalda organens kom-
petens och certifieringsprocesser.

Aven anmilningsférfarandet i EU-forordningarna ar mer omfattande
&n i andra rattsakter for anmélda organ, exempelvis vad géller vilken in-
formation som ett foretag ska bifoga till ansdkan samt att registreringen
ska goras i tva olika databaser. Bedomningen av de anmélda organen
enligt EU-férordningarna kompliceras ocksa av att det ar fler parter in-
blandade i alla bedomningar jamfort med tidigare. Europeiska kom-
missionen och andra medlemsstater ska héras béde vid beddémningarna
av organen och infor besluten om anmélan.

Alternativa losningar eller behalla nuvarande ordning

Regleringen kring medicintekniska produkter &r ett rattsomrade som i allt
vésentligt & harmoniserat inom EU och det finns ddrmed inte utrymme
till skapa rattsregler som avviker fran EU-ratten.

Att Swedac skulle behalla uppgiften som ansvarig myndighet bedoms
inte som lampligt, eftersom ackreditering endast ska vara mgjligt i en
mycket begransad del. Det skulle ocksa innebara kostnader for Swedac
att skaffa sig expertis for att kunna utvardera alla andra nya krav pa
anmélda organ enligt EU-férordningarna i egenskap av ansvarig myndig-
het for anmalda organ. Att Lakemedelsverket skulle ta dver ackredi-
teringsdelen bedoms inte heller lampligt, eftersom det pd motsvarande
satt skulle innebara att Lakemedelsverket maste skaffa sig ny kunskap pa
ackrediteringsomréadet vilket ocksa skulle innebara kostnader for verket.



Forslaget innebar i stéllet att befintliga strukturer anvands sa langt det ar
mojligt for att begrénsa kostnaderna.

De som berdrs av regleringen

De som berdrs av regleringen &r frdmst anmdlda organ och ansvarig
myndighet. De anmélda organ som finns pa den svenska marknaden
berdrs och aven anmalda organ som &r intresserade av att etablera sig pa
den svenska marknaden. | dag finns det tva anmalda organ i Sverige: SP
Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB och Intertek Semko AB. Det &r
oklart om och hur ménga nya anmélda organ som vill etablera sig pé& den
nya marknaden.

Swedac och Lakemedelsverket ar berdrda i egenskap av ansvarig
myndighet fér anmélda organ i dag och i framtiden.

Andra som kan paverkas av regleringen indirekt ar industrin och
anvandarna av medicintekniska produkter (se nedan under berérda fore-

tag).

Kostnader och andra konsekvenser

For anmalda organ innebdr det att foretagen i storre utstrackning &n
tidigare kommer att vara i kontakt med Lakemedelsverket, i stéllet for
Swedac. Lakemedelsverket kommer t.ex. att gora faltinspektioner av
anmalda organs arbete. Tidigare har bade Swedac och Lakemedelsverket
deltagit da Lékemedelsverket alltid har bistatt Swedac som experter.
Skillnaden blir att det nu blir en myndighet som utfor tillsyn enligt det
nya regelverket. Swedac kommer dock fortsattningsvis att behalla sitt
ansvar som ansvarig myndighet och tillsynsmyndighet enligt de
nuvarande direktiven under dvergangsperioden (se avsnitt 7 om ikraft-
tradande- och 6vergangsbestammelser).

Vad avser forfarandet for att utses till anmélt organ kommer det nya
regelverket att kunna leda till forandringar pé sé sétt att organen méste
vanda sig till tvd myndigheter i de fall de 6nskar anvéanda sig av ackredi-
teringsintyg, vilket endast Swedac utfardar. Det kommer dessutom att
vara skillnad for organen till foljd av de nya kraven pd anmalda organ i
EU-férordningarna. Anmalda organ ska uppfylla de nédvandiga orga-
nisatoriska och allmanna kraven och kraven pa kvalitetsledning, resurser
och processer, sa att de ar behoriga att fullgora de uppgifter som de
utsetts till att utféra. De krav som de anmdlda organen ska uppfylla
preciseras narmare i bilaga VII till respektive EU-férordning. De
anmalda organen ska bl.a. uppratta, dokumentera, genomfdra, underhalla
och driva ett kvalitetsledningssystem. Det stills ocksd omfattande och
detaljerade krav p& den personal som de anmalda organen maste ha.

For Lakemedelsverkets del innebér deras nya uppgift som ansvarig
myndighet for anmalda organ och anpasshingarna till EU-férordningarna
en Okad arbetsborda samt 6kade kostnader for bland annat anpassning av
it-system. Lakemedelsverket behdver bygga upp kompetens och rutiner
inom det nya omradet. Den forsta delen i handlaggningen &ar bedom-
ningen av det anmélda organets kompetens. Den andra delen i handlagg-
ningen ar mer av juridisk karaktér och handlar om att skriva ett forslag
till beslut om anmélan samt anméla eller uppdatera organets anmalan i
Europeiska kommissionens databas Nando.
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EU-forordningarna staller dven okade krav pd myndigheten med
ansvar for anmalda organ vad galler arliga tillsyner, kad rapportering till
kommissionen samt hantering av data frdn marknadskontroller, olyckor,
tillbud och klagomal.

Den nationella myndigheten med ansvar fér anmalda organ férutsatts
kunna delta i gemensamma beddémningar vid bedémningen av anmélda
organ i andra medlemsstater, samt i inbdrdes utvarderingar av mot-
svarande myndigheter i andra medlemsstater. Krav pa deltagande i
gemensamma beddémningar ar tydligare i de nya EU-férordningarna &n
tidigare.

Lakemedelsverkets kostnader foreslas i huvudsak finansieras pa
samma sdtt som enligt nuvarande reglering hos Swedac, genom avgifter.
Regeringen foreslas fa besluta om storleken pa avgifterna och myndig-
heten disponera avgifterna.

De foreslagna avgifterna kan enligt Lakemedelsverket inte anvandas
fér gemensamma beddmningar av anmélda organ i andra EU-lander dar
Sverige forvantas delta som bedémare. Det innebér enligt verket att den
delen behover finansieras pa annat sitt dd Europeiska kommissionen
hittills endast sttt for kostnader av resor och logi. Det ar inte motiverat
att de svenska anmalda organen ska bekosta granskning av kon-
kurrerande anmélda organ.

Swedac kommer att fortsatta att kunna utfarda ackrediteringsintyg, i
den man foretagen foredrar detta, for att styrka kravuppfyllnad i de delar
som galler det anmalda organets kvalitetssystem. | dvrigt kommer deras
arbetshorda emellertid att minska vasentligt eftersom de inte har ansvaret
for att utse anmalda organ och anméla dem till kommissionen.

Eftersom Lakemedelsverket kommer att behdva granska att fler krav ar
uppfyllda kan detta komma att &terspeglas pa avgifterna for anmalda
organ. Detta kan i sin tur paverka de avgifter som tillverkare av medicin-
tekniska produkter och produkter for in vitro-diagnostik betalar till de an-
malda organen. Ytterst kan detta paverka anvandarna och patienterna om
produkterna blir dyrare.

De anmalda organen betalar &rsavgift till Swedac. Arsavgiften tacker
kostnader for Swedacs personal, inklusive externa tekniska bedémare.

Enligt de nya EU-férordningarna kommer bedémningar av de anmélda
organen att goras i form av s.k. gemensamma bedémningar med experter
som kommissionen utsett vart tredje ar. Vid de gemensamma bedom-
ningarna ska det aven finnas med en representant for myndigheten med
ansvar for anmalda organ. Det ar darfor rimligt att anta att &rskostnaden
for myndigheten med ansvar for anmalda organ kommer att vara hogre
de &r da det forekommer gemensamma beddmningar av de svenska
anmalda organen. Det framgér emellertid av EU-férordningarna att kost-
naden for verksamhet som hér samman med gemensam beddmning ska
baras av kommissionen. Kommissionen ska faststélla omfattningen och
strukturen for ersattningsgilla kostnader och andra nédvéndiga genom-
forandebestammelser i genomférandeakter. Alla kostnader kommer s-
ledes inte att betalas av kommissionen. Artikel 112 i MDR-férordningen
och artikel 105 i IVDR-forordningen ska dock bdrja tillampas forst i
samband med att dvriga bestdmmelser i EU-férordningarna ska borja
tillampas, dvs. tre respektive fem ar efter ikrafttradandet.



Den totala arliga kostnaden i framtiden for bedomning av de anmalda
organen vid ordinarie tillsyn berdknas enligt Swedac bli 424 240 kronor
for det ena anmélda organet och 260 240 kronor fér det andra anmaélda
organet. | dag uppgar de anmélda organens arsavgifter till ca en tredjedel
av detta. Till detta kommer arliga kostnader vid inférande och uppratt-
héllande av det nya regelverket, t.ex. for att anstalla kliniska experter
(1 200 000 kronor), anpassa, bygga upp (30 250 kronor) och uppratthalla
ledningssystem (12 100 kronor), initial utbildning och kvalificering
(24 200 kronor). Det kan noteras att Swedac i sina berakningar har utgatt
ifran hur man tidsredovisar i dag for de delar som Lakemedelsverket gor
redan i dag som tekniska beddmare vid utseende och tillsyn. De nya EU-
forordningarna stéller hogre krav.

Lakemedelsverkets berdkningar visar att kostnaderna kommer att bli
hogre i det initiala skedet med anledning av behov att bygga upp verk-
samheten p& Lakemedelsverket. Over tid bor det vara mojligt att effek-
tivisera verksamheten for att pa sikt minska kostnaderna utan negativ
paverkan pa kvaliteten. Ingen upprakning av kostnader behdver darfor
inkluderas eftersom effektivisering av verksamheten beddms kunna
genomfdras med 2—3 procent érligen. Denna uppskattning forutsatter att
Swedac behaller ackrediteringsforfarandet.

De av Lakemedelsverket foreslagna avgifterna ska borja tillampas forst
da ett anmalt organ genomgar de forfaranden som krévs i enlighet med
de nya EU-forordningarna for medicinteknik. Sa lange ett organ ar
anmalt enligt det forfarande som foreskrivs i direktiven kommer Swedacs
foreskrifter att vara tillampliga.

Om den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ har
konstaterat att ett anmalt organ i enlighet med artikel 46 MDR-
forordningen respektive artikel 42 1VDR-forordningen inte langre upp-
fyller kraven i bilagorna ska myndigheten tillfalligt aterkalla utseendet,
belagga utseendet med restriktioner eller helt eller delvis aterkalla
utseendet. Den nationella myndigheten med ansvar fér anmalda organ
maste utéver rapportering till berdrda parter bedoma om det finns saker-
hetsproblem for produkter som bertrs av intyg som aterkallats eller
belagts med restriktioner. | tiden mellan Gvergang fran ett anmalt organ
som forlorat sitt utseende och fram till att ett nytt anmalt organ kunnat ta
fram certifiering (maximalt 12 méanader men tiden avgors fran fall till
fall) ska den behdriga myndigheten ansvara for det anmélda organets
uppgifter.

Det kan konstateras att Lakemedelsverket redan i dag har detta ansvar.
Lékemedelsverket finansierar denna verksamhet genom anslag i egen-
skap av behérig myndighet som utdvar tillsyn.

Swedac har framfort att det &r viktigt att systemet blir kostnadsneutralt
for de anmalda organen. Det ar saledes rimligt att de anmalda organen
for medicintekniska produkter far betala en avgift som ar jamforbar med
de avgifter som anmélda organ betalar inom andra sektorer, sarskilt mot
bakgrund av att de anmélda organen ofta verkar inom flera olika
sektorer. Det &r enligt Swedacs mening dock inte rimligt att de 6kade
kostnader for tillkommande uppgifter som den nya férordningen innebar
for myndigheten med ansvar for anmélda organ, belastar de anmalda
organen.
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Givetvis vore det positivt om avgifterna kunde hallas nere sa langt som
mojligt. Att de inte i ndgon man skulle behdva dka till foljd av de 6kade
arbetsuppgifterna for den ansvariga myndigheten bedéms dock inte som
sannolikt.

Regeringen har beaktat remissinstansernas synpunkter vad géller kost-
nadstéckning. Det ar svart att veta exakt vilka kostnader som de nya EU-
forordningarna kommer att innebéra. Det gar forst att saga slutligt nar
EU-férordningarna har borjat tillampas. En nationell avgiftsférordning
kommer att beredas langre fram och vid beredningen kommer ovan-
stdende att beaktas. Det kan ocksa konstateras att Lakemedelsverket i
vart fall i nuléget har visst anslag som kan finansiera vissa av de utgifter
som Lakemedelsverket pekat pd och som inte tacks av det foreslagna
bemyndigandet. Regeringen kommer att noga folja utvecklingen och se
vad som hander pa marknaden.

EU-réttsliga konsekvenser

Forslagen och bedoémningarna i denna lagradsremiss har sin bakgrund i
EU-forordningarna och syftar saledes till att anpassa svensk ritt till det
nya EU-regelverket.

Enligt EU-forordningarna ska det finnas en myndighet som utser
anmélda organ. Aven om det fortsatt kommer att vara mojligt for indu-
strin att ansoka om ackrediteringsintyg hos Swedac, sd kommer det 4nda
att vara den myndighet som regeringen bestammer, ld&mpligen Lake-
medelsverket, som formellt utgdér denna enda myndighet och som utser
det anmalda organet.

Forslagen har inte beddomts anmalningspliktiga enligt direktiv (EU)
2015/1535 eftersom forslagen utgbr anpassningar till EU-rattsakter.
Forslagen har inte heller beddmts anmalningspliktiga enligt det s.k.
tjanstedirektivet (2006/123/EG). Kommerskollegium har framfért att en
anmalan kan underlatas nar det inte finns nagot utrymme for nationella
I6sningar som bygger pa EU-lagstiftning.

Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Forslagen foreslas trada i kraft sex manader efter att EU-férordningarna
publicerats i Europeiska unionens tidning (EUT). Aldre foreskrifter, dvs.
nuvarande direktiv som genomforts i svensk rétt, ska dock galla for
anmalda organ som valjer att utses enligt direktiven under 6vergangs-
perioden. Overgangsperioden kommer att l6pa fram till tre &r (MDR-
forordningen) respektive fem ar (IVDR-forordningen) efter att EU-
forordningarna i sin helhet ska borja tillampas, dvs. sannolikt till och
med maj 2020 respektive maj 2022.

For det fall anméalda organ och organ som vill bli utsedda till anmélda
organ vill anpassa sig snabbare till de nya kraven har de dock méjlighet
att vanda sig till Lakemedelsverket redan sex ménader efter att EU-for-
ordningarna har publicerats i EUT.

Berdrda foretag

Berdrda foretag & de anmalda organen SP Sveriges Tekniska Forsk-
ningsinstitut AB och Intertek Semko AB. Andra organ som onskar bli
utsedda till anmalda organ berérs givetvis ocksa.



Vidare berors de medicintekniska féretagen som ska vanda sig till de
anmalda organen nar de satter sina produkter pa marknaden. Eftersom
kraven pé de anmalda organen okar, kommer detta sannolikt att speglas i
de avgifter som de anmélda organen tar ut. Det kan ocksa tankas att
andra anmélda organ och medicintekniska foretag i andra medlemsstater
paverkas. Om Sverige skapar goda forutsattningar for anmalda organ kan
de ocksa konkurrera om fler kunder inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES). Eftersom det ror sig om harmoniserade regler
borde dock forutsattningarna for anmaélda organ inte skilja sig at i
medlemsstaterna.

Tidsatgang och foretagens administrativa kostnader

Det &r i dagslaget svart att uppskatta exakt hur mycket tid det kommer att
ta for de anmélda organen att anpassa sig och hur stora administrativa
kostnader som forslagen innebar.

Andra kostnader och forandringar till foljd av regleringen

Forslaget bedoms i Ovrigt inte ha ndgra sociala eller miljomassiga
konsekvenser. Regleringen om medicintekniska produkter ar i allt
vasentligt harmoniserat inom EU och det finns darmed inte utrymme till
att skapa rattsregler som avviker fran EU-ratten. | den mén fragor som
ror jamstalldheten inom det harmoniserade rattsomradet skulle aktuali-
seras, maste de darfor hanteras inom ramen for EU-samarbetet.

Paverkan pa konkurrensforhallanden

Det finns bara tva foretag i dag som &r anmalda organ. Huruvida det nya
regelverket kommer att leda till 6kat antal aktérer och 6kad konkurrens
ar svart att spekulera i. Det kan tankas att andra anmalda organ och
medicintekniska foretag i andra medlemsstater skulle kunna paverkas.

Det &r dock sannolikt att de organ som véljer att tillampa det nya regel-
verket tidigare och anpassa sig till de nya kraven fore Gvergangs-
periodens slut kommer att ha battre forutsattningar att konkurrera inom
EES.

Ovrig paverkan pa foretagen

Om Sverige skapar goda forutsattningar for anmélda organ kan dessa
ocksa konkurrera om fler kunder i Sverige eller i EES. Eftersom det ror
sig om harmoniserade regler borde dock forutsattningarna for anmalda
organ inte skilja sig &t i medlemsstaterna. Regleringen bedéms darfor
inte utifran ett europeiskt perspektiv foranleda negativa effekter for fore-
tagens arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt.

Sarskilda hansyn till sma foretag

Foretag har olika mognad och forutsattningar. Syftet med EU-férord-
ningarna &r att se till att den inre marknaden for medicintekniska produk-
ter fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog halsoskyddsniva for
patienter och anvandare och med beaktande av sma och medelstora fore-
tag som &r verksamma inom denna sektor. For att ekonomiska aktorer,
sdrskilt sma och medelstora foretag, anmalda organ, medlemsstaterna
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och kommissionen ska kunna anpassa sig till de &ndringar som inférs,
sakerstaller EU-forordningarna en lang &vergangsperiod for denna
anpassning och for de organisatoriska atgarder som behgver vidtas.

De anmalda organen ska ocksé verka enligt konsekventa, rattvisa och
rimliga villkor och beakta intressena hos smad och medelstora foretag
enligt definitionen i kommissionens rekommendation 2003/361/EG néar
det galler avgifter.

Domstolar

Eftersom Lakemedelsverket ar placerat i Uppsala ar det sannolikt att de
flesta mal kommer att handlaggas av forvaltningsratten i Uppsala. For-
valtningsratten har papekat att det saknas analys av om forslaget kommer
att medfora ett 6kat antal mal till domstolarna.

Enligt uppgift fran Swedac har myndigheten inte haft ndgra over-
klaganden i dessa arenden under de senaste &ren. Swedac haller i allman-
het en kontinuerlig dialog med organen under ansékningsprocessen, och
organen ar darfor i regel vél informerade om vilka krav som myndig-
heten stéller vid utseende och anmélan.

Det ar svart att bedéma om ¢verfdringen av ansvaret for anmalda organ
till en ny myndighet och de nya kraven i EU-férordningarna kommer att
ha nagon effekt pa antalet dverklaganden. Det kan mojligen vara sa att
det blir svarare for organen att uppfylla de skarpta kraven, vilket kan leda
till fler overklaganden. | nuldget finns det bara tvd anmalda organ i
Sverige. Troligvis kommer den nya ordningen ddrmed inte att fa nagra
storre effekter pa antalet mal till forvaltningsratten.

9 Forfattningskommentar

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

78

Andringen i paragrafen ar en foljdandring. Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll (Swedac) ska inte I&ngre utse och anmaéla organ for
beddémning av dverensstdimmelse i enlighet med forfarandet som anges i
7-9 88 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Swedacs
forandrade roll géller dock bara i fraga om produkter som regleras i
Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska produkter
(nedan forkortad MDR-forordningen) och Europaparlamentets och radets
forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (hedan
forkortad IVDR-forordningen). Det framgar av en ny bestimmelse, 9 a §
forsta stycket, att regeringen bestdimmer vilken myndighet som ansvarar
for anmalda organ enligt MDR-férordningen och IVDR-férordningen.
Paragrafen foreslas darfor hanvisa till den nya regleringen i 9 a § istéllet
for 7-9 88§ lagen om ackreditering och teknisk kontroll.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.2.



Myndighet med ansvar for anmalda organ

9a8§

Paragrafen, som &r ny, anger att regeringen beslutar om vilken myndig-
het som &r den ansvariga myndigheten som avses i MDR-férordningen
och IVDR-férordningen. Bestammelser om att medlemsstaterna ska utse
en myndighet som ansvarar for anmalda organ finns i artikel 35 i MDR-
forordningen och i artikel 31 i IVDR-férordningen.

Andra stycket &r en upplysningsbestdmmelse som tydliggér den an-
svariga myndigheten uppdrag, ndmligen att fullgéra uppgifter som fram-
gar av MDR-forordningen och IVDR-forordningen. Bestimmelser om
den ansvariga myndighetens uppgifter finns i kapitel IV i MDR-férord-
ningen respektive IVDR-férordningen.

Paragrafens hanvisningar till EU-férordningarna ar dynamiska, dvs. de
avser forordningarna i den vid varje tidpunkt gallande lydelsen.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.2.

AnsOkan om att utses till anmalt organ

9b 8§

Paragrafen &r ny och reglerar méjligheten for ett organ fér bedémning av
dverenstammelse att fa aberopa ett ackrediteringsintyg som utfardats
enligt 5 8 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll for att
styrka kravuppfyllnad i de delar som géller det sdkande organets
kvalitetssystem. Med organ enligt bestdmmelsen avses organ som utfor
beddémning av 6verensstdimmelse, bl.a. kalibrering, provning, certifiering
och kontroll.

Bestammelsen grundar sig pé artikel 38.2 i MDR-férordningen och
artikel 34.2 i IVDR-forordningen. Av dessa artiklar framgar att ett organ
som ansoker om att utses till anmalt organ far lamna ett giltigt intyg och
motsvarande utvarderingsrapport utfardat av ett nationellt ackrediterings-
organ i enlighet med foérordning (EG) nr 765/2008, till stod for att
organet uppfyller de organisatoriska och allmanna krav pa kvalitets-
ledning som anges i avsnitten 1 och 2 i bilaga VII till MDR-férordningen
respektive IVDR-férordningen. Intyget ska enligt samma artiklar beaktas
under den bedémning av ansékan som ska goras i enlighet med artikel 39
i MDR-férordningen och artikel 35 i IVDR-férordningen.

Enligt 4 8 lagen om ackreditering och teknisk kontroll ansvarar Styrel-
sen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) for ackreditering
enligt forordning (EG) nr 765/2008. Vid sadan ackreditering ska Swedac
enligt samma bestammelse tillampa artikel 5.1 och 5.3-5.4 i férordning
(EG) nr 765/2008, och enligt 5 § samma lag ska ackreditering beviljas
genom utfardande av ackrediteringsintyg. Av artikel 5.3 i forordning
(EG) nr 765/2008 framgar att nationella ackrediteringsorgan ska utéva
tillsyn dver de organ for bedémning av 6verensstimmelse som de har ut-
fardat ackrediteringsintyg for. Det betyder att Swedac, avseende de
anmalda organ som véljer att ackrediteras genom ackrediteringsintyg i
den del som anges i 9b§, ocksd kommer att utova tillsyn Gver det
anmélda organet vad avser ackrediteringsintyget.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.2 och 6.5.
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108§

Nuvarande bemyndigande i 10 8 lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter har sin grund i Sveriges genomférande av radets direktiv
90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsladppande av
biocidprodukter pa marknaden, i lydelsen enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2007/47/EG. Av 10 § lagen om medicintekniska produk-
ter och 10 8 forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
foljer att Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om att anmélda
organ ska lamna uppgifter till myndigheten om certifikat som utférdats,
andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats, och om certi-
fikat som végrats.

En foljd av den nya regleringen i 9 a § ar att 10 § punkten 2 foreslas
hanvisa till forsta stycket i denna bestammelse, istallet for 7-9 8§ lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.3.

158

| paragrafen infors ett nytt tredje stycke. Det tredje stycket innebdr att
regeringen far meddela foreskrifter om att savél de organ som anscker
om att utses till anmélda organ som de anmélda organen ska betala avgift
till den ansvariga myndighet som regeringen har utsett. | stycket anges
att regeringen bestdmmer avgifterna och att de ska tdcka myndighetens
kostnader for att fullgéra de uppgifter som den behériga myndigheten har
enligt den nya paragrafen 9 a8 andra stycket. Uppgifterna som den
behdriga myndigheten ska fullgora i forhallande till organ for bedémning
av Overensstimmelse och anmalda organ framgar av artikel 35 i MDR-
forordningen och artikel 31 i IVDR-forordningen. | artiklarna anges att
den nationella myndigheten med ansvar fér anmélda organ for medicin-
tekniska produkter och for medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik ansvarar for att inratta och genomfora de férfaranden som krévs
for bedomning, utseende och anmélan av organ for beddémning av
dverensstimmelse och for Overvakning av anmalda organ, inklusive
underentreprendrer och dotterbolag till dessa. Forfarandet for att utse,
anmala, dvervaka och bedéma anmalda organ foljer av bestdmmelserna i
kapitel 1V i MDR-forordningen och IVDR-férordningen.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

16 §
Paragrafen reglerar tystnadsplikt for enskilda som tagit del av uppgifter i
ett drende enligt denna lag och som ror nagons affars- eller drift-
forhallanden. Ett nytt andra stycke infors med en upplysningsbestam-
melse om att bestdmmelser om tystnadsplikt for anmélda organ som
utses och anmaéls enligt MDR-férordningen eller 1\VVDR-forordningen
ocksa finns i 1.3 i bilaga VII till MDR-forordningen och 1VDR-férord-
ningen. Hanvisningen till EU-forordningarna ar dynamisk, dvs. den avser
forordningarna i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Tredje stycket motsvarar nuvarande andra stycket, med tillagget att
EU-férordningarnas bestdmmelser om tystnadsplikt inte heller géller
sadan information som anges i punkterna 1-3 samma stycke.



Forslaget behandlas i avsnitt 6.8.

Ikrafttradande- och évergdngsbestammelser

Enligt punkt 1 trader lagen i kraft den dag som regeringen bestdmmer.
Skalet till att nagot datum &nnu inte kan anges ar att ikrafttradandet
maste anpassas till det datum som bestammelser i EU-férordningarna ska
borja tillampas. Detta datum &r annu inte kant.

Enligt punkt 2 galler aldre foreskrifter for organ for beddmning av
Overensstimmelse som dels véljer att ansoka om att bli utsedda till
anmalda organ, dels har utsetts till anmélda organ i enlighet med radets
direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion, i lydelsen enligt Europaparlamentet och radets direktiv 2007/47/EG
och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet och radets direktiv
2007/47/EG. Aldre foreskrifter galler enligt artikel 123.3 a och artikel
120.1 i MDR-férordningen endast fram till den dag som MDR-férord-
ningen trader i kraft i sin helhet. Organ for beddmning av Overens-
stimmelse kan aven fran och med tillampningsdatumet for kapitel 1V i
MDR-foérordningen anséka om att bli utsedda till anmalda organ enligt
MDR-forordningen (artikel 120.6 i MDR-forordningen).

Enligt punkt 3 galler aldre foreskrifter for organ for bedémning av
Overensstammelse som dels som véljer att ansoka om att bli utsedda till
anmélda organ, dels har utsetts till anmalda organ i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, i lydelsen enligt kom-
missionens direktiv 2011/100/EU. Aldre foreskrifter géller enligt artikel
113.3 b och artikel 110.1 i IVDR-forordningen endast fram till den dag
som IVDR-forordningen tréder i kraft i sin helhet. Organ for bedémning
av Overensstimmelse kan aven fran och med tillimpningsdatumet for
kapitel 1V i IVDR-forordningen ansdka om att bli utsedda till anmélda
organ enligt IVDR-férordningen (artikel 110.6 i IVDR-férordningen).

Det foljer av skél 95 i MDR-forordningen och IVDR-férordningen att
organ som utsetts och anmalts enligt direktiven och som under Over-
gangstiden valjer att utses och anmalas &ven enligt EU-forordningarna,
under 6vergangstiden kan fortsatta att utfarda giltiga intyg i enlighet med
direktiven.

Regeringen bestdmmer fram till vilken dag som &ldre foreskrifter géller
enligt punkterna 2 och 3. Skalet till att ndgot datum &nnu inte kan anges
ar att datumen nir MDR-forordningen respektive 1VVDR-férordningen
ska borja tillampas i sin helhet &nnu inte &ar kdnda.

Hanvisningarna till direktiven i dvergangsbestimmelserna ar statiska,
dvs. avser direktiven i deras senaste lydelse.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.
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9.2 Forslaget till lag om &ndring i lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll

9a8§
Paragrafen, som ar ny, tydliggor att férfarandet for att utse och anméla
organ enligt 7-9 8§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kon-
troll inte géller for organ for beddmning av 6verensstimmelse som utses
och anmals enligt MDR-férordningen och IVDR-férordningen. Enligt
nuvarande ordning ar det Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac) som utser och anmaler organ for bedémning pé det medicin-
tekniska omradet. Bestammelserna behover finnas kvar i sin helhet, efter-
som Swedac utser och anmaler organ for dverensstammelser pa en rad
omraden som inte avser medicinteknik.

| paragrafens andra stycke tydliggérs att bestdimmelser om ansvarig
myndighet for organ for bedémning av dverensstimmelse som utses och
anmals enligt MDR-férordningen och IVDR-forordningen finns i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

Paragrafens hanvisningar till EU-férordningarna &r dynamiska, dvs. de
avser forordningarna i den vid varje tidpunkt gallande lydelsen.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.2.

Ikrafttradande- och dvergangsbestammelser

Enligt punkt 1 trader lagen i kraft den dag regeringen bestdmmer. Skélet
till att ndgot datum &nnu inte kan anges ar att ikrafttradandet maste
anpassas till det datum som bestdmmelser i EU-férordningarna ska bérja
tillampas. Detta datum &r &nnu inte ként.

Enligt punkt 2 géller dldre foreskrifter for organ for bedémning av
dverensstammelse som dels véljer att anséka om att bli utsedda till
anmalda organ, dels har utsetts till anmalda organ i enlighet med radets
direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tilln&rmning av medlems-
staternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion, i lydelsen enligt Europaparlamentet och radets direktiv 2007/47/EG
och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet och radets direktiv
2007/47/EG. Aldre foreskrifter géller enligt artikel 123.3 a och artikel
120.1 i MDR-forordningen endast fram till den dag som MDR-férord-
ningen trader i kraft i sin helhet. Organ for bedémning av Overens-
stammelse kan dven fran och med tillampningsdatumet for kapitel IV i
MDR-férordningen ansdka om att bli utsedda till anmélda organ enligt
MDR-férordningen (120.6 i MDR).

Enligt punkt 3 géller dldre foreskrifter for organ for bedémning av
dverensstammelse som dels véljer att anséka om att bli utsedda till
anmélda organ, dels har utsetts till anmélda organ i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, i lydelsen enligt
kommissionens direktiv 2011/100/EU. Aldre foreskrifter galler enligt
artikel 113.3 b och artikel 110.1 i IVDR-férordningen endast fram till
den dag som IVDR-férordningen trader i kraft i sin helhet. Organ for
bedémning av Gverenstimmelse kan aven fran och med tillimpnings-



datumet for kapitel 1V i IVDR-férordningen anséka om att bli utsedda till
anmélda organ enligt I\VDR-férordningen (110.6 i IVDR).

Det foljer av skal 95 i MDR-férordningen och IVDR-férordningen att
organ som utsetts och anmaélts enligt direktiven och som under &ver-
gangstiden valjer att utses och anmalas aven enligt EU-forordningarna,
under 6vergangstiden kan fortsatta att utfarda giltiga intyg i enlighet med
direktiven.

Regeringen bestammer fram till vilken dag som aldre foreskrifter géller
enligt punkterna 2 och 3. Skalet till att nadgot datum &nnu inte kan anges
ar att datumen nar MDR-forordningen respektive IVDR-férordningen
ska borja tillampas i sin helhet &nnu inte &r kénda.

Hanvisningarna till direktiven i Gvergangsbestammelserna ar statiska,
dvs. avser direktiven i deras senaste lydelse.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.
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Sammanfattning av Ds 2016:40 Anpasshingar
till EU:s nya forordningar om medicinteknik —
del 1

Promemorian innehaller forslag som syftar till att flytta over ansvaret for
anmalda organ pd det medicintekniska omradet frdn Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) till en annan myndighet som
regeringen bestammer. Forslagen syftar ocksé i Gvrigt till att anpassa
svensk ratt till Europaparlamentet och radets kommande EU-forord-
ningar pd det medicintekniska omradet. Forordningarna rér medicin-
tekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Vissa bestdmmelser i EU-forordningarna ska borja tillampas tidigare
&n andra. Bland dessa finns bestammelser som ror utpekande av ansvarig
myndighet for anmalda organ, de krav som galler fér anmalda organ
samt sprakkrav. Denna promemoria behandlar framst dessa bestammel-
ser.

I promemorian foreslas att de uppgifter som Swedac i dag har som an-
svarig myndighet, atminstone i huvudsak, 6verfors till en annan ansvarig
myndighet. Det foreslas ocksa dndringar i lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter och lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll. Dérutdver l&mnas bedémningar om behov av ndédvandiga for-
ordningséndringar.

Forslagen foreslas trada i kraft den dag som regeringen bestammer.



Forfattningsforslag i Ds 2016:40 Anpassningar
till EU:s nya forordningar om medicinteknik —

del 1

Forslag till lag om &ndring i lagen (1993:584) om

medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1993:584) om medicintekniska

produkter

dels att 7, 10, 15 och 16 §8 ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 9 a och 9 b 8§, och narmast
fore 9 a och 9 b §8 nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

78

Den myndighet som regeringen
bestammer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt ska foras om det uppstar
en tvist som ror tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett sddant organ
som ska anmalas till enligt 7-9 88§
lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll.

! Senaste lydelse (2011:805).

Den myndighet som regeringen
bestdimmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt ska foras om det uppstar
en tvist som ror tilldmpningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett sddant organ
som ska anmalas till den ansvariga
myndigheten enligt 9a§ forsta
stycket.

Myndighet med ansvar for
anmalda organ

9a8§

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

Myndigheten ska fullgéra de
uppgifter som féljer av Europa-
parlamentets och radets forord-
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ning (EU) nr xx/201x om medi-
cintekniska produkter och Euro-
paparlamentets och radets forord-
ning (EVU) nr xx/201x om medi-
cintekniska produkter foér in vitro-
diagnostik.

Anstkan om att utses till anmalt
organ

9b§

Ett organ som ansoker om att utses
till  anmélt organ hos den
ansvariga  myndigheten enligt
9a8§, far aberopa ett ackredi-
teringsintyg som har utfardats i
enlighet med 5 § lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk
kontroll till stéd for sin ansdkan.

10§
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far
meddela foreskrifter om skyldighet for
1.en tillverkare av medicintekniska produkter eller en tillverkares
ombud i Sverige att lamna uppgifter till en myndighet om sin verksamhet

och sina produkter,

2.sadana organ som ska
anmalas enligt 7-988 lagen
(2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll (anmélda organ)
att l&mna uppgifter till en myn-
dighet om certifikat som utfardats,
andrats, kompletterats, tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallats, och

2. anmélda organ som avses i
9a§ forsta stycket att ldmna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som utfardats, &ndrats,
kompletterats, tillfalligt eller slut-
giltigt aterkallats, och

3. anmalda organ att l&mna uppgifter till en myndighet om certifikat
som vagrats.

158§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldighet for en néringsidkare att betala avgift
som tacker kostnader for myndighetens atgarder med anledning av en
anmalan om Kklinisk prévning samt i samband med registrering, prov-
tagning och undersékning av prover som géller i hans verksamhet.

For att tacka statens kostnader
for kontroll av sérskilda produkter
far regeringen meddela foreskrifter

2 Senaste lydelse (2011:805).

For att tacka statens kostnader
for kontroll av sérskilda produkter
far regeringen meddela foreskrifter



om att ndringsidkare vars produk- om att néringsidkare vars produk-
ter kontrollen géller skall betala ter kontrollen géller ska betala
avgift som bestdms av regeringen avgift som bestdms av regeringen.
Anmélda organ eller den som
ansoker om att utses till anmalt
organ ska betala avgift till den
ansvariga myndigheten som avses
i 9a§ forsta stycket. Avgifterna
ska técka kostnaderna for de upp-
gifter som myndigheten ska full-
gora enligt 9 a § andra stycket.
Regeringen far meddela fore-
skrifter om avgifternas storlek.

16 §°

Den som har tagit befattning med ett arende enligt denna lag far inte
obehdrigen roja eller utnyttja vad han eller hon déarvid har fatt veta om
nagons affars- eller driftforhallanden.

Bestdammelser om tystnadsplikt
som galler for anmdalda organ
finns i 1.3 i bilaga VI till Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) nr xx om medicin-
tekniska produkter och i 1.3 i
bilaga VI till Europaparlamentets
och radets férordning (EU) nr xx
om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik.

Tystnadsplikten enligt  forsta Tystnadsplikten enligt férsta och
stycket omfattar inte saddan in- andra stycket omfattar inte sadan
formation som information som

1. avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige och
de produkter som slapps ut pa marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en distributor sant
till en anvandare om atgarder som vidtagits eller slutsatser som dragits
efter en olycka eller ett tilloud med en medicinskteknisk produkt, och

3. lamnas enligt foreskrifter meddelade med stod av 10 § 2.

| det allmdnnas verksamhet tillampas i stéllet bestdmmelserna i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestammer.

2. Aldre foreskrifter géller fortfarande for organ for beddmning av
Overensstimmelse som fore den xx xx 2020 utses och anmaéls enligt
radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet och radets direktiv

% Senaste lydelse (2009:457).
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2007/47/EG och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet och radets
direktiv 2007/47/EG.

3. Aldre foreskrifter galler fortfarande for organ for beddmning av
overensstammelse som fore den xx xx 2022 utses och anmals enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter foér in vitrodiagnostik, i lydelsen
enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU.



Forslag till lag om &ndring i lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll att det ska inféras en ny paragraf, 9 a §, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9a8§

Bestdmmelserna i 7-9 88 géller
inte organ for bedémning av over-
ensstammelse i fraga om medicin-
tekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

For att utse och anméala saddana
organ ansvarar istallet den
myndighet som avses i 9 a § forsta
stycket lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestammer.

2. Aldre foreskrifter galler fortfarande for organ fér bedémning av
Overensstimmelse som fore den xx xx 2020 utses och anmaéls enligt
radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation, i lydelsen enligt Europaparlamentet och radets direktiv
2007/47/EG och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentet och
radets direktiv 2007/47/EG.

3. Aldre foreskrifter géller fortfarande for organ for beddémning av
Overensstammelse som fore den xx xx 2022 utses och anméls enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, i lydelsen
enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU.
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Forteckning Over remissinstanser

Forvaltningsratten i Uppsala, Kommerskollegium, Styrelsen for ackredi-
tering och tekniks kontroll, Inspektionen for vard och omsorg, Social-
styrelsen, Statens beredning fér medicinsk och social utvardering, Tand-
vards- och lakemedelsformansverket, Ekonomistyrningsverket, Like-
medelsverket, Sveriges Kommuner och Landsting, Swedish Medtech,
Intertek Semko AB, SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut, Swedish
Labtech
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