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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

Lagradsremissen innehéller forslag som syftar till att anpassa svensk rétt
till tvd EU-forordningar pa det medicintekniska omradet:

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

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

Forslagen innebér bl.a. att lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter ska erséttas med en ny lag med kompletterande bestimmelser till
EU-forordningarna om medicintekniska produkter. Den nya lagen inne-
héller kompletterande bestimmelser om bland annat kliniska provningar,
prestandastudier, tillsyn, sanktioner och bemyndiganden. For att anpassa
EU-forordningarnas bestimmelser om etisk granskning av ansékningar
om att fa genomfora kliniska provningar och prestandastudier foreslés
aven en ny lag med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Forslagen foreslas trdda i kraft den 26 maj 2021 i friga om medicin-
tekniska produkter och den 26 maj 2022 i friga om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter,

2. lag om dndring i lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser
till EU:s férordning om medicintekniska produkter,

3. lag om dndring i lagen (2021:000) med kompletterande bestammelser
till EU:s foérordning om medicintekniska produkter,

4. lag med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om medicintekniska produkter,

5. lag om dndring i lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férordning om medicintekniska produkter,

6. lag om andring i lagen (2018:1273) om &andring i lagen (2002:297)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.,

7. lag om éndring i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m.,

8. lag om &ndring i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m.,

9. lag om éndring i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m.,

10. lag om andring i lagen (2018:1092) om éndring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor,

11. lag om andring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor,

12. lag om é&ndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser ménniskor,

13. lag om é&ndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor,

14. lag om &ndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

15. lag om &ndring i lagen (2006:496) om blodsdkerhet,

16. lag om andring i lagen (2018:1093) om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400),

17. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

18. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

19. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

20. lag om dndring i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll,

21. lag om éndring i ldkemedelslagen (2015:315),

22. lag om &ndring i lagen (2018:696) om skatt pa vissa nikotinhaltiga
produkter,

23. lag om &ndring i lagen (2018:1091) med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar
av humanldkemedel,

24.lag om &ndring i lagen (2018:2088) om tobak och liknande pro-
dukter.
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag med kompletterande bestammelser
till EU:s forordning om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU)

2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av

direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr

1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
I lagen regleras dven fragor som inte omfattas av EU-forordningen.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i férordning
(EU) 2017/745.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter, och

— tillbehdr till medicintekniska produkter.

3§ [Ifraga om produkter som dr avsedda for konsumenter eller som kan antas
komma att anvdndas av konsumenter giller ocksa produktsékerhetslagen
(2004:451).

2 kap. Kliniska provningar
Informerat samtycke for forsokspersoner vars mening inte kan inhiimtas

1§ For en forsoksperson som inte ér beslutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstdnd eller nagot annat liknande forhall-
ande, ar en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken,
med behorighet att sorja for den enskildes person, den lagligen utsedda still-
foretrddare som far ge informerat samtycke till en klinisk provning pa
forsokspersonens vagnar.

Informerat samtycke for forsokspersoner som ir undeririga

2§ For en forsoksperson som &r underdrig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stdllforetradare som far ge informerat samtycke till en klinisk provning
pa forsokspersonens vignar. En underarig forsoksperson som har fyllt 15 ar
ska ocksa sjélv ge sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska prov-
ningen, under forutséttning att den underérige inser vad prévningen innebér for



honom eller henne. Ett sddant informerat samtycke ska inh&dmtas i enlighet med
vad som regleras om en forsdksperson i artikel 63.1 i forordning (EU)
2017/745.

Ersittningsgarantier

3§ Sponsorn for en klinisk provning ar skyldig att genom forsékring eller pa
annat sétt garantera att forsokspersonen far ersittning om sponsorn eller prov-
aren blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller ersdttningsgarantin ska
vara forenlig med riskens karaktdr och omfattning.

Tillstand att genomfora en klinisk provning

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer provar frdgor om

1. tillstdnd att genomf6ra en klinisk provning, och

2. vasentliga dndringar av en sddan prévning.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och 78.10 i férordning (EU) 2017/745 f6ljer
att en klinisk prévning inte far genomforas, paborjas eller genomforas med en
viasentlig dndring om Etikprovningsmyndigheten vid sin etiska granskning
enligt lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om medicintekniska produkter har avgett ett
negativt yttrande avseende den kliniska provningen. Om Etikprovnings-
myndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande med villkor for
provningens genomforande, ska villkoren beaktas vid tillstandsgivningen.

Bevarande av dokumentation

5§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska hallas tillgdnglig for de behdriga myndigheterna
under den tid som anges i bilagan &ven om sponsorn, dennes kontaktperson
eller den réttsliga foretrddaren forsétts i konkurs, gér i likvidation eller upphor
med sin verksamhet. Sponsorn, dennes kontaktperson eller den réttsliga fore-
tridaren ska i sddana fall anmila till den myndighet som regeringen bestimmer
vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

Krayv for andra kliniska provningar

6 § Bestimmelserna om kliniska provningar i forordning (EU) 2017/745,
denna lag och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen ska &ven
gélla for en klinisk provning som inte genomfors i nagot av de syften som
anges 1 artikel 62.1 i forordning (EU) 2017/745. For dessa provningar krévs
tillstdnd 1 enlighet med artikel 70.7 b 1 forordningen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran kraven som f6ljer av forsta stycket.

Den myndighet som regeringen bestdmmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran kraven som fo6ljer av forsta stycket. Beslutet far forenas med
villkor.

11
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3 kap. Tillsyn

1§ Tillsyn 6ver efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, denna lag och
de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen utévas av den eller de
myndigheter som regeringen bestdmmer.

2§ En tillsynsmyndighet har ratt att for tillsynen pd begéiran fad de
upplysningar och handlingar som behovs och f tilltrdde till omraden, lokaler
och andra utrymmen, dock inte bostdder, dar produkter hanteras eller dér
kliniska prévningar utfors. Om det behdvs for tillsynen, fir myndigheten gora
undersdkningar och ta prover. For kostnader p& grund av undersdkningar eller
for uttagna prover betalas inte ersittning.

3§ En tillsynsmyndighet far besluta de foreligganden som behovs for att
forordning (EU) 2017/745, denna lag och de foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen ska foljas. Végras tilltrade far tillsynsmyndigheten ocksa
besluta om foreldgganden.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

Hjélp av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten

4§ Pa begiran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten ldmna den
hjélp som behdvs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller verkstiller
beslut som har meddelats med stéd av férordning (EU) 2017/745 eller denna
lag eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen, om

1. det pé grund av sérskilda omstédndigheter kan befaras att atgdrden inte kan
utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behdover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

5§ En tillsynsmyndighet far begéra sadan handrickning av Kronofogde-
myndigheten som behévs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgarder eller verk-
stiller beslut som har meddelats med stdd av férordning (EU) 2017/745 eller
denna lag eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Vid handriackning géller bestimmelserna i utsokningsbalken om verkstéllig-
het av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning eller
avldgsnande.

4 kap. Avgifter

Avgifter for ansékan och anmilan

1§ En avgift ska betalas av den som

1. ansoker i Sverige om att utses till anmailt organ eller som anséker om
utvidgning eller andra &ndringar betrdffande utseendet av ett anmélt organ och
anmalan till Europeiska kommissionen av sddana dndringar,

2. ansoker om att fi genomfora en klinisk provning,



3. anmaler att en klinisk provning ska utforas for att ytterligare utvardera en
CE-maérkt produkt inom ramen for produktens avsedda dndamal,

4. anméler vésentliga dndringar av en klinisk prévning, eller

5. ansoker om tillstand att enligt artikel 59 i forordning (EU) 2017/745 i
Sverige sldppa ut en specifik produkt pa marknaden eller ta den i bruk trots att
de forfaranden som avses i artikel 52 i forordningen inte har genomforts.

Arsavgift

2 § En érsavgift ska betalas av

1. en sddan ekonomisk aktdr som anges i foreskrifter som har meddelats med
stod av andra stycket och som registrerar verksamhet i Sverige,

2. en tillverkare av sddana produkter som i friga om anvidndningen stir
medicintekniska produkter néra enligt foreskrifter som har meddelats med stod
av 7 kap. 1§,

3. en reprocessare av engangsprodukter i Sverige om denna verksamhet inte
utfors inom hilso- och sjukvarden eller av hilso- och sjukvardspersonal, och

4. ett anmélt organ som har utsetts av den ansvariga myndigheten for
anmaélda organ i Sverige.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka ekonomiska aktorer som ska betala arsavgift enligt forsta
stycket 1.

Avgifter for intyg, yttranden och radgivning

3§ En avgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som begér att fa ett exportintyg utfardat av den behor-
iga myndigheten,

2. en ekonomisk aktoér som blir foremal for provtagning och undersdkning
av prover i sin verksamhet, och

3. ett anmalt organ som begir yttranden eller radgivning av den behdriga
myndigheten i Sverige.

Foreskrifter om avgifter

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om storleken pé de avgifter som avses i detta kapitel samt om
betalning av sddana avgifter.

5 kap. Sanktioner

Ansvar

1§ Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet slédpper ut en produkt pd marknaden eller tillhandahaller en sadan
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller

1. de krav och villkor som géller enligt artikel 5 i forordning (EU) 2017/745,
eller

13
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2. de sprakkrav som géller enligt foreskrifter som har meddelats av regering-
en med stdd av 7 kap. 8 § och som avser den information om en produkt som
ska tillhandahallas eller ldmnas till anvindare eller patienter i Sverige.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2 § Till béter eller fangelse i hogst tva &r doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet paborjar eller genomfor en klinisk provning

1. utan tillstand,

2. utan att ha ldmnat in en ansdkan eller anméilan enligt artikel 70.1, 74, 75
eller 82.1 i férordning (EU) 2017/745,

3. i strid med villkor som anges i beslut, eller

4. 1 strid med ett negativt yttrande avseende etisk granskning i enlighet med
artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 i forordning (EU) 2017/745 i det fall den
myndighet som provar fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

3§ Straff enligt 1 eller 2 § far inte domas ut for en gérning som omfattas av
ett foreldggande som har forenats med vite, om en ansdkan om utddmande av
vitet har gjorts. Straff enligt 1 eller 2 § far inte heller domas ut om gérningen
kan leda till en sanktionsavgift enligt foreskrifter som har meddelats med stéd
av 5 §.

Forverkande

4§ En produkt som varit foremal for brott enligt denna lag ska forklaras
forverkad, om det inte &r uppenbart oskiligt. I stéllet for produkten far dess
virde forklaras forverkat. Aven utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat,
om det inte ar uppenbart oskaligt.

Sanktionsavgift

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut

1. om en overtrddelse har skett av artikel 7 eller 10-16 i foérordning (EU)
2017/745,

2. om en klinisk provning péborjas eller genomfors utan tillstand eller utan
att en ansdkan eller anméilan l&mnats in eller i strid med villkor som anges i
beslut, eller

3. om en klinisk provning pabdrjas eller genomfors i strid med ett negativt
yttrande avseende den etiska granskningen i enlighet med artikel 70.7 a, 74
eller 75 i férordning (EU) 2017/745 i det fall den myndighet som provar fragor
enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan, eller

4. av den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmélt organ i enlighet med
artikel 2.42 1 forordning (EU) 2017/745.

6 § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestims med hénsyn till
overtradelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som Overtridelsen
avser. Sanktionsavgiften ska bestdmmas till hogst 100 000 000 kronor. For en



statlig myndighet, en region eller en kommun ska dock sanktionsavgiften
bestdimmas till hogst 10 000 000 kronor.

7§ Sanktionsavgift far inte tas ut for en Overtrddelse som omfattas av ett
forelaggande som har forenats med vite, om en ansdkan om utdémande av vitet
har gjorts.

8§ En sanktionsavgift far séttas ned helt eller delvis om dvertradelsen &r
ringa eller urséktlig eller om det annars med hénsyn till omstindigheterna
skulle vara oskdligt att ta ut avgiften.

9§ Den myndighet som regeringen bestimmer ska besluta om sanktions-
avgift.

10 § En sanktionsavgift far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut av
inte har fatt tillfalle att yttra sig inom fem ar fran den dag dé overtradelsen dgde
rum.

11§ En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen
bestimmer inom 30 dagar fran det att beslutet om att ta ut avgiften har fatt laga
kraft eller inom den langre tid som anges i beslutet.

Beslut om sanktionsavgift fir verkstillas enligt utsokningsbalken, om
avgiften inte har betalats inom den tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta stycket,
ska myndigheten ldmna den obetalda avgiften for indrivning. Bestimmelser
om indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar
m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

12 § En sanktionsavgift som har beslutats faller bort i den utstrickning
verkstillighet inte har skett inom fem ar fran det att beslutet eller domen om
att ta ut avgiften fick laga kraft eller sanktionsforeldggandet godkindes.

Foreskrifter om sanktionsavgifter

13 § Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om sanktionsavgifter
enligt denna lag.

6 kap. Tystnadsplikt och 6verklagande

1§ Den som har tagit befattning med nagot drende enligt forordning (EU)
2017/745 eller denna lag far inte obehdrigen rdja eller pa annat sitt utnyttja
vad han eller hon da har fatt veta om nagons afférs- eller driftférhéllanden.
Som obehdrigt rdjande anses inte att nagon fullgdr sddan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning.
I det allménnas verksambhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).
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2§ Beslut enligt denna lag far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

7 kap. Ytterligare bemyndiganden och évriga bestimmelser

Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av eller visentligen motsvarar kraven enligt
forordning (EU) 2017/745 och denna lag ska gélla &ven for produkter som inte
anges 1 1kap. 2§ men som i frdga om anvindningen stir ndra sadana
produkter.

Foreskrifter om specialanpassade produkter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer den person som ger skriftliga anvis-
ningar for utformningen av en specialanpassad produkt ska ha i enlighet med
artikel 2.3 i férordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om egentillverkade produkter

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

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

2. skyldighet for hilso- och sjukvéardsinstitutioner att till den myndighet som
regeringen bestimmer lamna ytterligare information om dessa produkter.

Foreskrifter om reprocessing och dteranvindning

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. tillatelse att reprocessa och dteranvénda en engéngsprodukt i enlighet med
artikel 17 i forordning (EU) 2017/745,

2. under vilka villkor en engangsprodukt far reprocessas, ateranvéndas och
tillhandahallas, och

3. under vilka villkor en engangsprodukt fér reprocessas och dverforas till
ett annat land.

Foreskrifter om blod och blodkomponenter

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om framstéillning, forvaring och distribution av blod och blod-
komponenter avsedda att anvdndas som ravara vid tillverkning av produkter
som omfattas av forordning (EU) 2017/745.



Foreskrifter om medicinsk yrkesverksamhet vid distansforsiljning

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om den medicinska yrkesverksamhet som ska finnas att tillga nér
en produkt mot betalning eller kostnadsfritt anvénds i samband med kommersi-
ell verksambhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som
via informationssamhdllets tjanster eller genom andra kommunikationsmedel
direkt eller via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som &r
etablerad i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Med informationssamhillets tjanster i forsta stycket avses tjénster enligt
definitionen i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betraffande
tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for informationssamhaéllets
tjénster.

Foreskrifter om utbildningar som sakkunniga personer ska ha

78§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci, ingen;jors-
vetenskap eller annan relevant vetenskaplig disciplin som den person som har
ansvar for att regelverket f6ljs ska ha i enlighet med artikel 15.1, 15.2 och 15.6
i forordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om det eller de sprik som mirkning och information ska
vara skriven pa

8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka sprak som en produkt ska vara markt pa och vilka sprak
som information till patienter, bruksanvisningar och sidkerhetsmeddelanden till
marknaden ska vara skrivna pa.

Om det finns sérskilda skél far den myndighet som regeringen bestimmer i
enskilda fall besluta om undantag frén kraven som foljer av foreskrifter som
har meddelats med stéd av forsta stycket. Beslutet far forenas med villkor.

Foreskrifter om informationskrav i friga om implantat

9 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att hélso- och sjukvardsinstitutioner och hélso- och sjukvérds-
personal ska ldmna information enligt artikel 18 i férordning (EU) 2017/745
och pé vilka sitt den informationen ska lamnas.

Foreskrifter om krav pa att lagra och forvara UDI

10 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att

1. hélso- och sjukvardinstitutioner ska lagra och forvara den unika produkt-
identifieringen (UDI) dven for produkter som inte &r implantat i klass III och
som har levererats till dem, och
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2. hélso- och sjukvardspersonal ska lagra och férvara UDI for produkter som
har levererats till dem.

Foreskrifter om registrering av uppgifter

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. skyldighet for ekonomiska aktdrer som tillhandahéller eller bedriver verk-
samhet med produkter i Sverige, inklusive med sadana produkter som anges i
foreskrifter som har meddelats med stod av 1 §, att ldmna uppgifter om sin
verksamhet och sin produkt hos en myndighet for registrering, och

2. skyldighet for den som reprocessar eller ateranviander engéngsprodukter i
Sverige att registrera uppgifter hos en myndighet om sin verksamhet och sin
produkt.

Foreskrifter om kliniska provningar

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om den behorighet som

1. krdvs for att hélla det samtal med forsokspersonen som anges i artikel
63.2 c i forordning (EU) 2017/745,

2. en person ska ha for att tillhandahalla den aktuella sjukvarden under de
forhallanden som géller for kliniska provningar i enlighet med artikel 62.4 j i
forordning (EU) 2017/745, och

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

13 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om
1. att en sponsor som inte dr etablerad inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomréadet inte behover ha en rittslig foretrddare utan i stillet far utse minst
en kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 i forordning (EU) 2017/745, och
2. forsdkringar eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 §.

Foreskrifter om anvindning av produkter i hélso- och sjukvarden och i
andra verksamheter

14 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om anvéandning av produkter i verksamhet som omfattas av hélso-
och sjukvardslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125) och patientséker-
hetslagen (2010:659).

Foreskrifter om anmélda organ

15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om de intyg eller rapporter som fér aberopas till stod for en ansokan
om att utses till anmaélt organ.



Ytterligare foreskrifter

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter i frgor som rér férordning (EU) 2017/745 och denna
lag och som behovs for att skydda ménniskors hélsa och sikerhet.

Tillhandahéillande av dokumentation

17 § Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till for-
ordning (EU) 2017/745 ska héllas tillganglig for de behoriga myndigheter som
utsetts enligt forordningen under den tid som anges i bilagan dven om tillverk-
aren eller dennes auktoriserade representant forsétts i konkurs, gar i likvidation
eller upphdr med sin verksamhet. Tillverkaren eller dennes auktoriserade re-
presentant ska i sddana fall anméla till den myndighet som regeringen bestim-
mer vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

1. Denna lag triader i kraft den 26 maj 2021.

2. Genom lagen upphivs lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

3. Den upphédvda lagen ska dock fortsdtta att gilla for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik fram till den 26 maj 2022, om inte annat foljer
av punkt 4-6, 8,9, 11-16 och 19.

4. Den upphivda lagen giller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte dr medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och som har sléppts ut pad marknaden eller har tagits i bruk
fore den 26 maj 2021, med undantag for de produkter som omfattas av punkt
7 och 10, och de produkter som har sldppts ut pa marknaden sdsom forenliga
med forordning (EU) 2017/745, och

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har slippts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk fére den 26 maj 2022, med undantag for de
produkter som omfattas av punkt 8 och 11, och de produkter som har sldppts
ut pa marknaden sdsom forenliga med Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommission-
ens beslut 2010/227/EU.

5. Ett intyg som ett anmalt organ har utfirdat fore den 25 maj 2017 ska
fortsitta att gélla under den tid som &r angiven i intyget.

Med undantag av forsta stycket blir ett intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som
har utférdats i enlighet med bilaga 4 till radets direktiv 90/385/EEG av den 20
juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation eller bilaga 4 till radets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter ogiltigt senast
den 27 maj 2022. Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik och som har utfardats enligt bilaga VI till Europaparlamentets och
radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik blir ogiltigt senast den 27 maj 2024.
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6. Ett intyg som ett anmaélt organ har utfardat fran och med den 25 maj 2017
ska forbli giltigt fram till och med utgéngen av den period som anges i intyget.
Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik blir dock
ogiltigt senast den 27 maj 2024. Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt
som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik blir ogiltigt hogst
fem ar fran intygets utfardande, dock senast den 27 maj 2024.

7. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk fran och med den
26 maj 2021 till och med den 26 maj 2024 om

a) ett intyg om Overensstimmelse har utfdrdats for den produkten enligt den
upphévda lagen och det intyget dr giltigt i enlighet med punkt 5 eller 6, eller

b) produkten é&r klassificerad i klass I i enlighet med den upphdvda lagen och
en forsdkran om Overensstimmelse har upprittats fore den 26 maj 2021 och
det for produkten vid forfarandet for bedomning av overensstimmelse krdvs
medverkan av ett anmélt organ enligt forordning (EU) 2017/745.

Forsta stycket géller endast om produkten fran och med den 26 maj 2021
fortsitter att uppfylla kraven i den upphévda lagen, och under forutséttning att
det inte har gjorts négra vésentliga dndringar i produktens konstruktion och
avsedda dndamal. Kraven i forordning (EU) 2017/745 och i denna lag i friga
om Overvakning av produkter som sléppts ut p4 marknaden, marknadskontroll,
sdkerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktérer och registrering av
produkter ska dock tillimpas i stdllet for de motsvarande kraven i den
upphédvda lagen.

8. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med ett intyg om 6ver-
ensstimmelse som utfardats enligt den upphdvda lagen och som é&r giltigt i
enlighet med punkt 5 eller 6 far endast slédppas ut pa marknaden eller tas i bruk
under forutséttning att den, fran och med den 26 maj 2022, fortsatter att upp-
fylla kraven i den upphévda lagen, och under forutséttning att det inte har gjorts
nagra visentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda dndamal.
Kraven i férordning (EU) 2017/746 och i denna lag i fridga om 6vervakning av
produkter som sléppts ut pd marknaden, marknadskontroll, sékerhetsdvervak-
ning, registrering av ekonomiska aktdrer och registrering av produkter ska
dock tillimpas i stéllet for de motsvarande kraven i den upphivda lagen.

9. For produkter som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk med stéd av
punkt 7 eller 8 ska det anmilda organ som utfardat ett intyg som avses i punkt
5 eller 6 fortsétta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa samt-
liga tilldimpliga krav for de produkter for vilka det har utfardat intyg. Bestam-
melserna om tillsyn 6ver anmélda organ i lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll ska fortsitta att gilla.

10. En medicinteknisk produkt som inte ar en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik far fortsétta att tillhandahéllas pa marknaden eller tas i bruk
till och med den 26 maj 2025 om

a) den lagligen har sldppts ut pd marknaden fore den 26 maj 2021,

b) den har sléppts ut pad marknaden fran och med den 26 maj 2021 och det
for produkten har utfardats ett intyg som avses i1 punkt 5 eller 6, eller

c¢) den ér klassificerad i klass I i enlighet med den upphévda lagen och en
forsdkran om Overensstimmelse har upprittats fore den 26 maj 2021 och det



for produkten vid forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse krdvs med-
verkan av ett anmaélt organ enligt forordning (EU) 2017/745.

Den upphivda lagen ska gélla for dessa produkter.

11. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far fortsétta att till-
handahallas p& marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj 2025 om

a) den lagligen har sléppts ut pd marknaden fore den 26 maj 2022, eller

b) den har sléppts ut pa marknaden fran och med den 26 maj 2022 och det
for produkten har utfardats ett intyg som avses i punkt 5 eller 6.

Den upphivda lagen ska gélla for dessa produkter.

12. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna i
den upphivda lagen om registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt
anmadlan av intyg fortsdtta att gélla fram till den dag som motsvarar tjugofyra
manader efter det att meddelandet om funktionaliteten av den europeiska data-
basen for medicintekniska produkter (Eudamed) offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning i enlighet med artikel 34.3 i forordning (EU)
2017/745.

13. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna i
den upphévda lagen om tillverkarnas skyldigheter i friga om sékerhetsover-
vakning och om att tillhandahélla dokumentation i frdga om kliniska provning-
ar och prestandastudier fortsétta att gélla fram till den dag som motsvarar sex
manader efter det att meddelandet om Eudameds funktionalitet har offentlig-
gjorts. For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik giller detta endast
om meddelandet om Eudameds funktionalitet offentliggdrs efter den 26
november 2021.

14. Bestaimmelsen i 4 § den upphédvda lagen ska fortsétta att gélla fram till
den 26 maj 2022 vad géller mojligheten att meddela foreskrifter om att den
lagen ska gilla dven for produkter som i fraga om anvéndningen star nira
medicintekniska produkter.

15. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som i enlighet med ett tillstind som har meddelats med
stod av bestimmelsen i 4 § den upphivda lagen om att den lagen helt eller
delvis inte ska gélla for produkten har sléppts ut pd marknaden eller tagits i
bruk fore den 26 maj 2021 far fortsitta att tillhandahéllas s& lange som det
tillstdndet géller. Detsamma géller for en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj
2022.

16. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om rapportering av héndelser nir det giller produkter som har
sldppts ut pd marknaden i enlighet med den upphévda lagen.

17. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som ér tillverkad av derivat av vévnader eller celler fran
ménniska och dér derivaten &r icke-viabla eller har gjorts icke-viabla och som
har sléppts ut pa marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj 2021 far dven i
fortséttningen sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk.

18. En klinisk provning som har inletts fore den 26 maj 2021 far fortsdtta att
genomforas enligt den upphdvda lagen. Fran och med den 26 maj 2021 ska
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dock allvarliga negativa hindelser och produktfel rapporteras i enlighet med
forordning (EU) 2017/745.

19. Bestammelserna om tillsyn, straff, forverkande, tystnadsplikt och avgift-
er i den upphévda lagen ska fortsétta att gélla sé lange som bestimmelser i den
lagen ska tillimpas.



2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § och 7 kap. 10 och 14 §§ lagen (2021:000)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska

produkter ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.1

Foreslagen lydelse

1 kap.
2§

Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i férordning (EU)

2017/745.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter, och
— tillbehor till medicintekniska pro-
dukter.

— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekniska pro-
dukter, och

— produkter som anges i bilaga XV1
till forordning (EU) 2017/745.

7 kap.
10 §
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om att

1. hédlso- och sjukvardinstitutioner ska lagra och forvara den unika
produktidentifieringen (UDI) dven for produkter som inte &r implantat i klass

IIT och som har levererats till dem, och

2. hélso- och sjukvardspersonal ska
lagra och forvara UDI for produkter
som har levererats till dem.

2. hélso- och sjukvardspersonal och
inrdttningar som anvdnder en pro-
dukt som omfattas av bilaga XVI till
forordning (EU) 2017/745 ska lagra
och forvara UDI for produkter som
har levererats till dem.

14 §

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om anvéndning av pro-
dukter i verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30),
tandvardslagen  (1985:125)  och
patientsdkerhetslagen (2010:659).

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om anvéndning av pro-
dukter i verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvardslagen (2017:30),
tandvardslagen (1985:125), patient-
sakerhetslagen (2010:659) och lagen
(2021:000) om estetiska kirurgiska

23



24

ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.



2.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2021:000) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter

dels att rubriken till lagen samt 1 kap. 1 och 2 §§, 2 kap. 1-5 §§, 3 kap. 1-
58§, 4kap. 1§, Skap. 1,2 0och 58§, 6kap. 1§, 7kap. 1,3,5,7, 12, 13, 16
och 17 §§, rubriken till 2 kap. och rubrikerna narmast fore 2 kap. 4 § och 7 kap.
12 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infras en ny paragraf, 7 kap. 5 a §, och ndrmast fore 7 kap.

5 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.1

Lag med kompletterande
bestimmelser till EU:s
forordning om
medicintekniska produkter

Foreslagen lydelse

Lag med kompletterande
bestimmelser till EU:s
forordningar om
medicintekniska produkter

1 kap.
1§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

I lagen regleras dven fragor som
inte omfattas av EU-férordningen.

Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska pro-
dukter, om é&ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av
radets direktiv.  90/385/EEG  och
93/42/EEG, och

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

I lagen regleras dven fragor som
inte omfattas av EU-forordningarna.
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Lydelse enligt avsnitt 2.2

Foreslagen lydelse

2§

Termer och uttryck i denna lag har
samma betydelse som i forordning
(EU) 2017/745.

Termer och uttryck i denna lag har
samma betydelse som i forordning
(EU) 2017/745 och forordning (EU)
2017/746.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter,
— tillbehdr till medicintekniska pro-
dukter, och

— produkter som anges i bilaga XVI
till férordning (EU) 2017/745.

Lydelse enligt avsnitt 2.1

2 kap. Kliniska provningar

— medicintekniska produkter,

— tillbehdr till medicintekniska pro-
dukter,

— medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik,

— tillbehor  till  medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik, och

— produkter som anges i bilaga XVI
till férordning (EU) 2017/745.

Féreslagen lydelse

2 kap. Kliniska provningar
och prestandastudier

1§

For en forsoksperson som inte ar be-
slutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk stérning, forsvagat halso-
tillstand eller ndgot annat liknande
forhallande, ar en god man eller for-
valtare enligt 11 kap. 4 eller 7 § for-
dldrabalken, med behdrighet att sorja
for den enskildes person, den lagligen
utsedda stéllforetradare som fér ge in-
formerat samtycke till en klinisk
provning pé forsokspersonens végnar.

2§

For en forsoksperson som &r under-
arig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stillforetradare som far ge
informerat samtycke till en klinisk
provning pa forsdkspersonens végnar.
En underérig forsdksperson som har

! Senaste lydelse 2021:000.

For en forsoksperson som inte ar be-
slutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk stérning, forsvagat hilso-
tillstand eller nagot annat liknande
forhallande, dr en god man eller for-
valtare enligt 11 kap. 4 eller 7 § for-
dldrabalken, med behdrighet att sorja
for den enskildes person, den lagligen
utsedda stéllforetriadare som fér ge in-
formerat samtycke till en klinisk
provning eller en prestandastudie pa
forsdkspersonens vignar.

For en forsoksperson som ar under-
arig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stéllforetradare som far ge in-
formerat samtycke till en klinisk
provning eller en prestandastudie pa
forsdkspersonens végnar. En under-



fyllt 15 &r ska ocksa sjilv ge sitt
informerade samtycke till att delta i
den kliniska prévningen, under forut-
sittning att den underarige inser vad
provningen innebdr for honom eller
henne. Ett sddant informerat sam-
tycke ska inhdmtas i enlighet med vad
som regleras om en forsoksperson i
artikel 63.1 1 forordning (EU)
2017/745.

arig forsoksperson som har fyllt 15 ar
ska ocksa sjilv ge sitt informerade
samtycke till att delta i den kliniska
provningen eller prestandastudien,
under forutsittning att den underarige
inser vad provningen eller studien
innebdr for honom eller henne. Ett
saddant informerat samtycke ska in-
himtas i enlighet med vad som
regleras om en forsoksperson i artikel
63.1 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 59.1 i forordning (EU)
2017/746.

38

Sponsorn for en klinisk provning &r
skyldig att genom forsékring eller pa
annat sitt garantera att forsoksperson-
en far ersittning om sponsorn eller
provaren blir skyldig att betala sddan.
Skadeskyddet eller  erséttnings-
garantin ska vara forenlig med riskens
karaktir och omfattning.

Tillstand att genomfora en klinisk
provning

Sponsorn for en klinisk provning eller
en prestandastudie &r skyldig att
genom forsdkring eller pd annat sitt
garantera att forsokspersonen far er-
sittning om sponsorn eller provaren
blir skyldig att betala sddan. Skade-
skyddet eller erséttningsgarantin ska
vara forenlig med riskens karaktér
och omfattning.

Tillstand att genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie

4§

Den myndighet som regeringen bestimmer provar fragor om

1. tillstdnd att genomf6ra en klinisk
provning, och

2. vasentliga dndringar av en saddan
provning.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och
78.10 1 forordning (EU) 2017/745
foljer att en klinisk provning inte far
genomforas, pabdrjas eller
genomfOras med en véasentlig dndring
om Etikprovningsmyndigheten vid
sin etiska granskning enligt lagen
(2021:000) med kompletterande be-
stimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om medicintekniska
produkter har avgett ett negativt

1. tillstdnd att genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie,
och

2. viasentliga dndringar av en saddan
provning eller studie.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och
78.10 i forordning (EU) 2017/745 och
artiklarna 58.5b, 66.7, 71.3 och
74.10 i forordning (EU) 2017/746
foljer att en klinisk provning eller en
prestandastudie inte far genomforas,
paborjas eller genomforas med en
viasentlig dndring om Etikprévnings-
myndigheten vid sin etiska gransk-
ning enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
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yttrande avseende den kliniska prov-
ningen. Om  Etikprévningsmyn-
digheten efter sin granskning har
avgett ett yttrande med villkor for
provningens genomforande, ska vill-
koren beaktas vid tillstdindsgivningen.

etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter
har avgett ett negativt yttrande
avseende den kliniska provningen
eller prestandastudien. Om Etikprov-
ningsmyndigheten efter sin gransk-
ning har avgett ett yttrande med vill-
kor for provningens eller studiens
genomforande, ska villkoren beaktas
vid tillstdndsgivningen.

5§

Den dokumentation som avses i
kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska héllas
tillgdnglig  for de  behdriga
myndigheterna under den tid som
anges i bilagan dven om sponsorn,
dennes kontaktperson eller den rétts-
liga foretradaren forsitts i konkurs,
gér i likvidation eller upphor med sin
verksamhet.  Sponsorn,  dennes
kontaktperson eller den rittsliga fore-
tridaren ska i sddana fall anmala till
den myndighet som regeringen be-
stimmer vem som ansvarar for arkiv-
eringen av handlingarna och var de
forvaras.

Den dokumentation som avses i
kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 och i
kapitel 1I avsnitt 3 i bilaga XIV till
forordning (EU) 2017/746 ska hallas
tillgdnglig for de behdriga myndig-
heterna under den tid som anges i
bilagorna dven om sponsorn, dennes
kontaktperson eller den rittsliga fore-
tradaren forsatts i konkurs, gér i lik-
vidation eller upphér med sin verk-
samhet. Sponsorn, dennes kontakt-
person eller den réttsliga foretridaren
ska i sadana fall anméla till den
myndighet som regeringen bestim-
mer vem som ansvarar for arkivering-
en av handlingarna och var de for-
varas.

3 kap.
1§

Tillsyn over efterlevnaden av forord-
ning (EU) 2017/745, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen utdvas av den eller de
myndigheter som regeringen be-
stimmer.

Tillsyn over efterlevnaden av forord-
ning (EU) 2017/745, forordning (EU)
2017/746, denna lag och de foreskrift-
er som har meddelats med stod av lag-
en utdvas av den eller de myndigheter
som regeringen bestimmer.

2§

En tillsynsmyndighet har rétt att for
tillsynen pé begéran fa de upplysning-
ar och handlingar som behdvs och fa
tilltrade till omradden, lokaler och
andra utrymmen, dock inte bostider,

En tillsynsmyndighet har rétt att for
tillsynen pa begéran fa de upplysning-
ar och handlingar som behovs och fa
tilltrade till omradden, lokaler och
andra utrymmen, dock inte bostider,



dar produkter hanteras eller dar klin-
iska provningar utférs. Om det be-
hovs for tillsynen, far myndigheten
gora undersokningar och ta prover.
For kostnader pa grund av undersok-
ningar eller for uttagna prover betalas
inte erséttning.

dar produkter hanteras eller dér klin-
iska provningar eller prestandastudi-
erutfors. Om det behovs for tillsynen,
far myndigheten gora undersdkningar
och ta prover. For kostnader pa grund
av undersokningar eller for uttagna
prover betalas inte ersattning.

3§

En tillsynsmyndighet far besluta de
foreldgganden som behovs for att for-
ordning (EU) 2017/745, denna lag
och de foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen ska foljas. Vigras
tilltrade  far  tillsynsmyndigheten
ocksa besluta om foreldgganden.

En tillsynsmyndighet far besluta de
forelagganden som behovs for att for-
ordning (EU) 2017/745, forordning
(EU) 2017/746, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen ska foljas. Vigras till-
tride fér tillsynsmyndigheten ocksa
besluta om foreldgganden.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

4§

Péa begidran av en tillsynsmyndighet
ska Polismyndigheten limna den
hjalp som behovs nér tillsynsmyndig-
heten vidtar atgérder eller verkstéller
beslut som har meddelats med stod av
forordning (EU) 2017/745 eller denna
lag eller de f6reskrifter som har
meddelats med stod av lagen, om

P& begiran av en tillsynsmyndighet
ska Polismyndigheten ldmna den
hjalp som behovs nér tillsynsmyndig-
heten vidtar atgérder eller verkstéller
beslut som har meddelats med stod av
forordning (EU) 2017/745, forord-
ning (EU) 2017/746 eller denna lag
eller de foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen, om

1. det pa grund av sirskilda omstdndigheter kan befaras att dtgidrden inte kan
utféras utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen

(1984:387) behover tillgripas, eller
2. det annars finns synnerliga skal.

5§

En tillsynsmyndighet far begira
handridckning av  Kronofogde-
myndigheten som behdvs nér till-
synsmyndigheten vidtar atgérder eller
verkstéller beslut som har meddelats
med stdod av forordning (EU)
2017/745 eller denna lag eller de fore-
skrifter som har meddelats med stod
av lagen.

En tillsynsmyndighet far begira
handrackning av  Kronofogde-
myndigheten som behdvs nér till-
synsmyndigheten vidtar atgirder eller
verkstéller beslut som har meddelats
med stod av forordning (EU)
2017/745, forordning (EU) 2017/746
eller denna lag eller de foreskrifter
som har meddelats med stdd av lagen.

Vid handriackning géller bestimmelserna i utsokningsbalken om verkstéllig-
het av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning eller

avlagsnande.
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4 kap.
1§

En avgift ska betalas av den som

1. ansoker i Sverige om att utses till anmilt organ eller som anséker om
utvidgning eller andra &ndringar betrdffande utseendet av ett anmélt organ och
anmalan till Europeiska kommissionen av sadana &ndringar,

2. ansoker om att fA genomfora en
klinisk provning,

3. anméler att en klinisk prévning
ska utforas for att ytterligare utvard-
era en CE-markt produkt inom ramen
for produktens avsedda d&ndamal,

4. anméler vésentliga &ndringar av
en klinisk provning, eller

5. ansoker om tillstdind att enligt
artikel 59 i férordning (EU) 2017/745
i Sverige slidppa ut en specifik produkt
pa marknaden eller ta den i bruk trots
att de forfaranden som avses i artikel
52 i forordningen inte har genom-
forts.

2. ansdker om att fA genomfora en
klinisk provning eller en prestanda-
studie,

3. anmiéler att en klinisk provning
eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvéirdera en CE-
mérkt produkt inom ramen for pro-
duktens avsedda dndamal,

4. anméler vésentliga dndringar av
en Kklinisk provning eller en pre-
standastudie, eller

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 i forordning (EU) 2017/745
eller artikel 54 i forordning (EU)
2017/746 1 Sverige sldppa ut en speci-
fik produkt pa marknaden eller ta den
i bruk trots att de forfaranden som
avses 1 artikel 52 i forordning (EU)
2017/745 respektive artikel 48 i for-
ordning (EU) 2017/746 inte har
genomforts.

5 kap.
1§
Till boter eller fangelse i hogst ett &r doms den som med uppséat eller av
oaktsambhet sldpper ut en produkt pa marknaden eller tillhandahéller en sadan
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller

1. de krav och villkor som géller en-
ligt artikel 5 i forordning (EU)
2017/745, eller

1. de krav och villkor som géller en-
ligt artikel 5 1 forordning (EU)
2017/745 eller artikel 5 i férordning
(EU) 2017/746, eller

2. de sprakkrav som giller enligt foreskrifter som har meddelats av rege-
ringen med stod av 7 kap. 8 § och som avser den information om en produkt
som ska tillhandahéllas eller ldmnas till anvéndare eller patienter i Sverige.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2§

Till boter eller fangelse 1 hogst tva ar
doms den som med uppsét eller av

Till boter eller fangelse i hogst tva ar
doms den som med uppsit eller av
oaktsamhet paborjar eller genomfor



oaktsamhet paborjar eller genomfor
en klinisk provning

1. utan tillstand,

2. utan att ha ldmnat in en ansdkan
eller anméilan enligt artikel 70.1, 74,
75 eller 82.1 i forordning (EU)
2017/745,

en klinisk provning eller en pre-
standastudie

2. utan att ha ldmnat in en ansékan
eller anmilan enligt artikel 70.1, 74,
75 eller 82.1 i forordning (EU)
2017/745 eller artikel 66.1, 70 eller
71 i férordning (EU) 2017/746,

3. i strid med villkor som anges i beslut, eller

4.1 strid med ett negativt yttrande
avseende etisk granskning i enlighet
med artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 i
forordning (EU) 2017/745 i det fall
den myndighet som provar fragor
enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut
i fragan.

4.1 strid med ett negativt yttrande
avseende etisk granskning i enlighet
med artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 i
forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 66.7 a, 70 eller 71 i forordning
(EU) 2017/746 1 det fall den myndig-
het som provar fragor enligt 2 kap.
4 § inte har fattat beslut i fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

5§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut

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

2. om en klinisk provning paborjas
eller genomfors utan tillstdnd eller
utan att en ansdkan eller anméilan
lamnats in eller i strid med villkor
som anges i beslut, eller

3. om en klinisk provning paborjas
eller genomfors i strid med ett nega-
tivt yttrande avseende den etiska
granskningen i enlighet med artikel
70.7 a, 74 eller 75 i forordning (EU)
2017/745 i det fall den myndighet
som provar fragor enligt 2 kap. 4 §
inte har fattat beslut i fragan, eller

4. av den som oriktigt har uppgett
sig vara ett anmilt organ i enlighet
med artikel 2.42 i forordning (EU)
2017/745.

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

2. om en klinisk provning eller en
prestandastudie ~ paborjas  eller
genomfors utan tillstdnd eller utan att
en ansOkan eller anmélan ldmnats in
eller i strid med villkor som anges i
beslut, eller

3. om en klinisk provning eller pre-
standastudie péborjas eller genom-
fors 1 strid med ett negativt yttrande
avseende den etiska granskningen i
enlighet med artikel 70.7 a, 74 eller
75 1 forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 66.7 a, 70 eller 71 i forordning
(EU) 2017/746 i det fall den myndig-
het som provar fragor enligt 2 kap. 4 §
inte har fattat beslut i fragan., eller

4. av den som oriktigt har uppgett
sig vara ett anmalt organ i enlighet
med artikel 2.42 i forordning (EU)
2017/745 eller artikel 2.34 i for-
ordning (EU) 2017/746.
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6 kap.
1§

Den som har tagit befattning med
nagot drende enligt forordning (EU)
2017/745 eller denna lag far inte
obehorigen rdja eller pad annat sétt
utnyttja vad han eller hon da har fatt
veta om ndgons affirs- eller
driftférhallanden.

Den som har tagit befattning med
nagot drende enligt férordning (EU)
2017/745, férordning (EU) 2017/746
eller denna lag fir inte obehorigen
roja eller pa annat sétt utnyttja vad
han eller hon d4 har fatt veta om
nagons affars- eller driftférhéllanden.

Som obehorigt réjande anses inte att ndgon fullgdr sddan uppgiftsskyldighet

som foljer av lag eller forordning.

I det allménnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400).

7 kap.
1§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av
eller vésentligen motsvarar kraven
enligt forordning (EU) 2017/745 och
denna lag ska gélla dven for produkter
som inte anges i 1 kap. 2 § men som i
fraiga om anvindningen star nira
sddana produkter.

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av
eller vasentligen motsvarar kraven
enligt forordning (EU) 2017/745, for-
ordning (EU) 2017/746 och denna lag
ska gilla dven for produkter som inte
anges i 1 kap. 2 § men som i friga om
anvindningen star ndra sadana pro-
dukter.

3§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

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

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

2. skyldighet for hélso- och sjukvérdsinstitutioner att till den myndighet som
regeringen bestammer lamna ytterligare information om dessa produkter.

5§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om framstillning, for-
varing och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvén-
das som révara vid tillverkning av
produkter som omfattas av forord-
ning (EU) 2017/745.

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer far meddela
foreskrifter om framstillning, for-
varing och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvén-
das som ravara vid tillverkning av
produkter som omfattas av forordning



(EU) 2017/745 eller forordning (EU)
2017/746.

Foreskrifter om information och
rddgivning om genetiska tester

5a§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fdr meddela
foreskrifter om den information som
ska ges till patienten och om den
tillgang till radgivning som ska finnas
i frdga om ett genetiskt test enligt
artikel 4 i forordning (EU) 2017/746.

7§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om vilka utbildningar
inom juridik, medicin, farmaci,
ingenjorsvetenskap eller annan rele-
vant vetenskaplig disciplin som den
person som har ansvar for att regel-
verket f6ljs ska ha i enlighet med
artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i forord-
ning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om kliniska
provningar

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om vilka utbildningar
inom juridik, medicin, farmaci,
ingenjorsvetenskap eller annan rele-
vant vetenskaplig disciplin som den
person som har ansvar for att regel-
verket f0ljs ska ha i enlighet med
artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i forord-
ning (EU) 2017/745 och artikel 15.1,
15.2 och 15.6 i forordning (EU)
2017/746.

Foreskrifter om kliniska
provningar och prestandastudier

12 §
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela

foreskrifter om den behoérighet som

1. krdvs for att halla det samtal med
forsokspersonen som anges i artikel
63.2 c i forordning (EU) 2017/745,

2. en person ska ha for att tillhanda-
halla den aktuella sjukvarden under
de forhéllanden som géller for klin-
iska provningar i enlighet med artikel
62.4j i forordning (EU) 2017/745,
och

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

2. en person ska ha for att tillhanda-
halla den aktuella sjukvérden under
de forhéllanden som giller for klin-
iska provningar i enlighet med artikel
62.4j 1 forordning (EU) 2017/745
eller prestandastudier i enlighet med

33



34

artikel 58.5j i forordning (EU)
2017/746, och

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

13§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. att en sponsor som inte &r etable-
rad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet inte behdver ha en
rattslig foretrddare utan i stéllet far
utse minst en kontaktperson i enlighet
med artikel 62.2 i férordning (EU)
2017/745, och

1. att en sponsor som inte &r etable-
rad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet inte behdver ha en
rattslig foretrddare utan i stéllet far
utse minst en kontaktperson i enlighet
med artikel 62.2 i foérordning (EU)
2017/745 eller artikel 58.4 i forord-
ning (EU) 2017/746, och

2. forsdkringar eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 §.

16 §

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som
ror forordning (EU) 2017/745 och
denna lag och som behdvs for att
skydda ménniskors hélsa och sdker-
het.

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som
ror  forordning (EU) 2017/745,
forordning (EU) 2017/746 och denna
lag och som behdvs for att skydda
ménniskors hélsa och sikerhet.

17 §

Den dokumentation som avses i
kapitel IIT avsnitt 7 i bilaga IX till for-
ordning (EU) 2017/745 ska hallas till-
géinglig for de behoriga myndigheter
som utsetts enligt forordningen under
den tid som anges i bilagan dven om
tillverkaren eller dennes auktoris-
erade representant forsatts i konkurs,
gér 1 likvidation eller upphor med sin
verksambhet. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska i
sadana fall anmala till den myndighet
som regeringen bestimmer vem som
ansvarar for arkiveringen av hand-
lingarna och var de forvaras.

Den dokumentation som avses i
kapitel IIT avsnitt 7 i bilaga IX till for-
ordning (EU) 2017/745 och kapitel 111
avsnitt 6 i bilaga IX till forordning
2017/746 ska hallas tillgédnglig for de
behoriga myndigheter som utsetts en-
ligt respektive forordningar under
den tid som anges i bilagorna dven
om tillverkaren eller dennes auktoris-
erade representant forsitts i konkurs,
gér i likvidation eller upphor med sin
verksambhet. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska i
sadana fall anmila till den myndighet
som regeringen bestimmer vem som
ansvarar for arkiveringen av handl-
ingarna och var de forvaras.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.



24 Forslag till lag med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férordning om
medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om éndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
i denna lag kallad EU-forordningen.

Enligt artikel 62.3 i EU-férordningen ska vissa kliniska provningar vara
foremal for vetenskaplig och etisk granskning. Lagen innehaller bestimmelser
om den etiska granskningen av ansdkningar och anméilningar for att fa
genomfora en klinisk provning.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i EU-
forordningen.

Kompletterande bestimmelser om tillstdind att genomféra en klinisk
provning finns i lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter.

3§ Den etiska granskningen ska utforas av Etikprovningsmyndigheten.

Etisk granskning av en ansékan om tillstand till en klinisk provning eller
av en anmiilan om vésentlig indring

4§ Resultatet av en etisk granskning enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 i EU-forordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprov-
ningsmyndigheten och ldmnas till Likemedelsverket.

Yttrandet ska innehdlla en bedomning av om en ansdkan om tillstand eller
en anméilan om vésentlig dndring ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller
avslas.

Om en ansdkan eller anmélan avser anvidndning av biologiskt material fran
forsokspersoner, ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka
krav som ska gilla i friga om information och samtycke for anvidndning av
materialet.

Etisk granskning i vissa fall av en ansokan eller en anmélan om en
klinisk préovning

5§ Resultatet av en etisk granskning av en ansdkan enligt artikel 70.7 a i EU-
forordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovningsmyn-
digheten och stélls till sponsorn med kopia till Likemedelsverket.
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Resultatet av en etisk granskning av en anmaélan enligt artikel 74.1 1 EU-
forordningen ska ocksa redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovnings-
myndigheten och stélls till sponsorn med kopia till Lakemedelsverket.

Ett beslut i fraga om en klinisk provning i enlighet med forsta stycket ska
meddelas senast 40 dagar efter utgangen av det valideringsdatum som avses i
artikel 70.5 i EU-forordningen.

Utgangspunkter for etisk granskning och beslutsforhet m.m.

6§ Vadsomangesi7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor ska ligga till grund for beddmningen vid granskning
enligt 4 och 5 §§.

Vid en etisk granskning av en ansékan om tillstdnd att genomfora en klinisk
provning eller en anméilan av en klinisk provning ska 25-28 §§ lagen om etik-
provning av forskning som avser ménniskor tillimpas.

Overklagande

7§ Etikprovningsmyndighetens beslut enligt 5 § fir dverklagas till Over-
klagandendmnden for etikprévning. Andra beslut enligt denna lag far inte
overklagas.

Beslut av Overklagandenimnden fér etikprovning far inte dverklagas.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.



2.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs att rubriken till lagen (2021:000) med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om medicintekniska
produkter samt 1, 2 och 4—6 §§ och rubrikerna ndrmast fore 4 och 5 §§ ska ha

foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.4

Lag med kompletterande
bestimmelser om etisk
granskning till EU:s
forordning om
medicintekniska produkter

Foreslagen lydelse

Lag med kompletterande
bestaimmelser om etisk
granskning till EU:s
forordningar om
medicintekniska produkter

1§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
indring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, i denna
lag kallad EU-forordningen.

Enligt artikel 62.3 1 EU-forord-
ningen ska vissa kliniska provningar
vara foremal for vetenskaplig och
etisk granskning. Lagen innehéller
bestimmelser om den etiska gransk-
ningen av  ansdkningar  och
anmélningar for att fd genomfora en
klinisk prévning.

Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av
radets direktiv.  90/385/EEG  och
93/42/EEG, och

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

Enligt artikel 62.3 1 férordning
(EU) 2017/745 och artikel 58.3 i for-
ordning (EU) 2017/746 ska vissa
kliniska provningar och vissa pre-
standastudier vara foremal for veten-
skaplig och etisk granskning. Lagen
innehéller bestimmelser om den
etiska granskningen av ansdkningar
och anmélningar for att f4 genomfora
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en Kklinisk provning eller en pre-
standastudie.

2§

Termer och uttryck i denna lag har
samma betydelse som i EU-forord-
ningen.

Kompletterande bestdmmelser om
tillstdind att genomféra en klinisk
provning finns i lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordning om medicin-
tekniska produkter.

Etisk granskning av en ansokan
om tillstind till en klinisk prévning
eller av en anmiilan om visentlig
andring

Termer och uttryck i denna lag har
samma betydelse som i férordning
(EU) 2017/745 och foérordning (EU)
2017/746.

Kompletterande bestdmmelser om
tillstind att genomfdéra en klinisk
provning eller en prestandastudie
finns i lagen (2021:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska
produkter.

Etisk granskning av en ansékan
om tillstind till en klinisk prévning
eller en prestandastudie eller av en
anmilan om visentlig indring

4§

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4b, 753 b och
78.10 i EU-férordningen ska redo-
visas 1 ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och
lamnas till Lakemedelsverket.

Yttrandet ska innehélla en bedom-
ning av om en ansdkan om tillstand
eller en anmailan om vésentlig dndring
av en klinisk provning ska beviljas,
beviljas pé vissa villkor eller avslas.

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 1 forordning (EU) 2017/745 och
artiklarna 58.5 b, 71.3 b och 74.10 i
forordning (EU) 2017/746 ska redo-
visas i ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och
lamnas till Lakemedelsverket.

Yttrandet ska innehalla en bedom-
ning av om en ansdkan om tillstind
eller anmélan om vésentlig dndring av
en Kklinisk provning eller en
prestandastudie ska beviljas, beviljas
pa vissa villkor eller avslas.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiskt material fran forsoks-
personer, ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav
som ska gilla i fraga om information och samtycke for anvidndning av

materialet.



Etisk granskning i vissa fall av en
ansokan eller en anmiilan av en
klinisk provning

Etisk granskning i vissa fall av en
ansokan eller en anmiilan av en
klinisk provning eller en
prestandastudie

5§

Resultatet av en etisk granskning av
en ansokan enligt artikel 70.7 a i EU-
forordningen ska redovisas i ett yttr-
ande som beslutas av Etikprovnings-
myndigheten och stills till sponsorn
med kopia till Lakemedelsverket.

Resultatet av en etisk granskning av
en anmaélan enligt artikel 74.1 i EU-
forordningen ska ocksa redovisas i ett
yttrande som beslutas av Etikprov-
ningsmyndigheten och stélls till
sponsorn med kopia till Lakemedels-
verket.

Ett beslut i friga om en klinisk
provning i enlighet med forsta stycket
ska meddelas senast 40 dagar efter
utgangen av det valideringsdatum
som avses i artikel 70.5 i EU-
forordningen.

Resultatet av en etisk granskning av
en ansokan enligt artikel 70.7 a i for-
ordning (EU) 2017/745 eller artikel
66.7 a i forordning (EU) 2017/746
ska redovisas i ett yttrande som be-
slutas av Etikprovningsmyndigheten
och stills till sponsorn med kopia till
Likemedelsverket.

Resultatet av en etisk granskning av
en anméilan enligt artikel 74.1 i for-
ordning (EU) 2017/745 eller artikel
70.1 i forordning (EU) 2017/746 ska
ocksd redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndig-
heten och stills till sponsorn med
kopia till Lakemedelsverket.

Ett beslut i friga om en klinisk
provning i enlighet med artikel 70.7 a
i forordning (EU) 2017/745 ska med-
delas senast 40 dagar efter utgangen
av det valideringsdatum som avses i
artikel 70.5 1 forordning (EU)
2017/745. Ett beslut i fraga om en
prestandastudie i enlighet med artikel
66.7 a i forordning (EU) 2017/746
ska meddelas senast 40 dagar efter
utgdangen av det valideringsdatum
som avses i artikel 66.5 i forordning
(EU) 2017/746.

68§
Vad som anges i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor ska ligga till grund for beddmningen vid granskning enligt 4

och 5 §§.
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Vid etisk granskning av en ansdkan
om tillstand att genomfora en klinisk
provning eller en anmélan av en
klinisk provning ska 25-28 §§ lagen
om etikprovning av forskning som
avser manniskor tillimpas.

Vid etisk granskning av en ansdkan
om tillstand att genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie
eller en anmédlan av en klinisk
provning eller en prestandastudie ska
25-28 §§ lagen om etikprovning av
forskning som avser ménniskor
tillampas.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.



2.6 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1273) om
andring 1 lagen (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § och rubriken ndrmast fore 1 kap. 5§ i
lydelsen enligt lagen (2018:1273) om éndring i lagen (2002:297) om biobanker
i hélso- och sjukvarden m.m. ska utga.
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2.7 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m. ska inféras en ny paragraf, 1 kap. 5 §, och ndrmast fore 1 kap.

5 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Tystnadsplikt i vissa fall
5§

Den som dr eller har varit anstdlld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inrdttats i enskild verksamhet far
inte obehdrigen réja eller utnyttia
uppgifter i en ansékan eller anmdlan
om klinisk prévning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av  rdadets direktiv
90/385/EEG och 93/42/FEEG.

Som obehorigt rdjande anses inte
att ndgon fullgor sdadan uppgifis-
skyldighet som féljer av lag eller for-
ordning.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.



2.8 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvirden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvérden m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.7

Foreslagen lydelse

1 kap.
58!

Den som ér eller har varit anstélld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inréttats i enskild verksamhet far
inte obehorigen rdja eller utnyttja
uppgifter i en ansékan eller anmélan
om klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av  radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Den som ér eller har varit anstélld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inréttats i enskild verksamhet far
inte obehdrigen rdja eller utnyttja
uppgifter i

1. en ansékan om tillstand till en
klinisk ldkemedelsprévning, eller

2. en ansdkan eller anmélan om
klinisk provning enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévan-
de av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

Som obehdrigt rdjande anses inte att nagon fullgér sddan uppgiftsskyldighet

som foljer av lag eller forordning.

Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse 2021:000.
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2.9 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.8

Féreslagen lydelse

1 kap.

5§

1

Den som ér eller har varit anstilld eller uppdragstagare vid en biobank som
inréttats 1 enskild verksamhet far inte obehdrigen rdja eller utnyttja uppgifter i

1. en ansdkan om tillstdnd till en
klinisk lakemedelsprévning, eller

2.en ansdkan eller anmilan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av  radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

1. en ansdkan om tillstdnd till en
klinisk likemedelsprévning,

2.en ansdkan eller anmilan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hiavande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, eller

3. en ansékan eller anmdlan om en
prestandastudie enligt Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphdvande
av direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU.

Som obehorigt rdjande anses inte att ndgon fullgdér sadan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

! Senaste lydelse 2021:000.



2.10  Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1092) om
dndring 1 lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor

Harigenom foreskrivs att 24 och 25 §§ i lydelsen enligt lagen (2018:1092) om

andring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
ska utga.
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2.11 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser ménniskor ska inforas tre nya paragrafer, 4 a, 24 a och 25 a §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4a§

Lagen ska inte tillaimpas pd kliniska
provningar enligt Europaparlament-
ets och rddets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndr-
ing av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hdvande  av  rddets  direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Med undantag fran forsta stycket
ska lagen dock tillimpas pd sddana
studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pa marknaden som inte
krdver anmdlan enligt artikel 74 i for-
ordning (EU) 2017/745 om en sddan
studie i dvrigt omfattas av lagens
tilldmpningsomrdde.

Bestimmelser om etisk granskning
av sddana prévningar som avses i
forsta stycket finns i lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férord-
ning om medicintekniska produkter.

24a§

Etikprovningsmyndigheten ska ocksd
ldmna sddana yttranden som anges i
4 och 58§ lagen (2021:000) med
kompletterande  bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

25a§

Vid de avdelningar som utfor etisk
granskning enligt lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser



om etisk granskning till EU:s forord-
ning om medicintekniska produkter
ska minst en av de ledamdter som
foretrdder allmdnna intressen repre-
sentera en eller flera patientorganisa-
tioner.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.
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2.12  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor

dels att 24 a § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas tvad nya paragrafer, 4 b och 25 b §§, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4b§

Lagen ska inte tilldimpas pd kliniska
prévningar av humanlikemedel. Be-
stimmelser om etisk granskning av
sddana prévningar finns i lagen
(2018:1091) med kompletterande be-
stimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska prév-
ningar av humanlikemedel.

Lydelse enligt avsnitt 2.11 Foreslagen lydelse

24a§'
Etikprévningsmyndigheten ska ocksd  Etikprovningsmyndigheten ska ocksa
lamna sddana yttranden som anges 14  ldmna séddana yttranden som anges i
och 5§§ lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

— 3§ lagen (2018:1091) med kom-
pletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om
kliniska  prévningar av  human-
ldkemedel, och
—4 och 5 §§ lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

! Senaste lydelse 2021:000.



Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25b§

Vid de avdelningar som utfor etisk
granskning enligt lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska provningar av
humanlikemedel ska minst en av de
ledamoter som foretrdder allmdnna
intressen representera en eller flera
patientorganisationer.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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2.13  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Harigenom foreskrivs att 4 a, 24 a och 25 a §§ lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.11

Féreslagen lydelse

4a§!

Lagen ska inte tillimpas pé kliniska
provningar enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintekni-
ska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

Med undantag fran forsta stycket
ska lagen dock tillimpas pé saddana
studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden som inte
kraver anmélan enligt artikel 74 i for-
ordning (EU) 2017/745 om en sddan
studie 1 Ovrigt omfattas av lagens
tillimpningsomrade.

Bestdmmelser om etisk granskning
av sddana prévningar som avses i
forsta stycket finns i lagen (2021:000)
med kompletterande bestdimmelser
om etisk granskning till EU:s for-

! Senaste lydelse 2021:000.

Lagen ska inte tillimpas pa

1. kliniska provningar enligt Euro-
paparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hdvande av  radets  direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEQG, eller

2. prestandastudier enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphdvande
av direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU.

Med undantag fran forsta stycket
ska lagen dock tillimpas pa séddana
studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden som inte
kréver anmélan enligt artikel 74 i for-
ordning (EU) 2017/745 och sddana
prestandastudier  avseende  CE-
mdrkta produkter som inte kriver
anmdlan enligt artikel 70 i forordning
(EU) 2017/746, om dessa studier i
Ovrigt omfattas av lagens tillimp-
ningsomrade.

Bestimmelser om etisk granskning
av sddana provningar och studier som
avses 1 forsta stycket finns i lagen
(2021:000) med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till



ordning om medicintekniska

produkter.

Lydelse enligt avsnitt 2.12

EU:s forordningar om medicintek-
niska produkter.

Féreslagen lydelse

24a§
Etikprovningsmyndigheten ska ocksé ldmna sédana yttranden som anges i
—3§ lagen (2018:1091) med kompletterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av humanldkemedel,

och

—4 och 5 §§ lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordning
om medicintekniska produkter.

Lydelse enligt avsnitt 2.11

—4 och 5 §§ lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordning-
ar om medicintekniska produkter.

Féreslagen lydelse

252§

Vid de avdelningar som utfor etisk
granskning enligt lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férord-
ning om medicintekniska produkter
ska minst en av de ledamdter som
foretrdder allménna intressen repre-
sentera en eller flera patientorganisa-
tioner.

Vid de avdelningar som utfor etisk
granskning enligt lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter
ska minst en av de ledamdter som
foretrdder allménna intressen repre-
sentera en eller flera patientorganisa-
tioner.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

2 Senaste lydelse 2021:000.
? Senaste lydelse 2021:000.
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2.14  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2006:496) om

blodséikerhet

Harigenom foreskrivs att 1, 2, 4 och 22 §§ lagen (2006:496) om blodsikerhet

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§!

Denna lag innehaller bestimmelser
som syftar till att skydda ménniskors
hélsa nér blod och blodkomponenter
fran ménniskor hanteras for att
anvindas vid transfusion eller
tillverkning av ldkemedel eller
medicintekniska produkter.

Denna lag innehaller bestimmelser
som syftar till att skydda ménniskors
hélsa nér blod och blodkomponenter
fran maénniskor hanteras for att
anvéndas vid transfusion eller tillver-
kning av ldkemedel eller produkter
som omfattas av Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av
direktiv.  2001/83/EG,  forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphdv-
ande av rddets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

Nuvarande lydelse

2§

I denna lag anvinds f6ljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Allvarlig avvikande hdndelse =~ Héndelse i samband med insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som kan leda till
doden, vara invalidiserande, medfora betyd-
ande funktionsnedséttning, medféra behov
av sjukhusvérd, forlanga sjukhusvard eller
forldnga det sjukliga tillstandet.

Blodcentral

Inréttning dér fysisk eller juridisk person

bedriver blodverksambhet.

! Senaste lydelse 2007:1130.



Blodkomponenter Erytrocyter (r6da blodkroppar), leukocyter
(vita blodkroppar), trombocyter (blodplattar)
och blodplasma.

Blodstamceller Multipotent stamcell som kan bilda alla typer
av blodceller.

Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvidndas vid trans-
fusion, tillverkning av likemedel eller medi-
cintekniska produkter, eller framstillning,
forvaring och distribution av blod och blod-
komponenter avsedda att anvdndas vid
transfusion.

Féreslagen lydelse

2§
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Allvarlig avvikande hindelse ~ Héndelse i samband med insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som kan leda till
doden, vara invalidiserande, medfora betyd-
ande funktionsnedséttning, medféra behov
av sjukhusvérd, forlanga sjukhusvérd eller
forldnga det sjukliga tillstandet.

Blodcentral Inrdttning dér fysisk eller juridisk person
bedriver blodverksambhet.

Blodkomponenter Erytrocyter (réda blodkroppar), leukocyter
(vita blodkroppar), trombocyter (blodplattar)
och blodplasma.

Blodstamceller Multipotent stamcell som kan bilda alla typer

av blodceller.

Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvindas vid trans-
fusion, tillverkning av ldkemedel eller pro-
dukter som omfattas av forordning (EU)
2017/745, eller framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkomponenter
avsedda att anvéndas vid transfusion.

2 Senaste lydelse 2007:1130.
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Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

48

Vid framstéllning, forvaring och dis-
tribution av blod och blodkom-
ponenter som &r avsedda att anvandas
som ravara vid tillverkning av like-
medel eller medicintekniska produkt-
er géller i stéllet lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter respektive
lakemedelslagen (2015:315).

22§

Den som tillhor eller har tillhort per-
sonal inom enskilt bedriven blodverk-
samhet som ror insamling och
kontroll av blod och blodkomponent-
er avsedda att anvédndas vid tillverk-
ning av likemedel eller medicin-
tekniska produkter far inte obehorigen
r6ja vad han eller hon i verksamheten
har fatt veta om en enskild givares
hilsotillstdnd eller andra personliga
forhéllanden. Som obehdrigt rdjande
anses inte att nagon fullgdr sddan
uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

Vid framstéllning, férvaring och dis-
tribution av blod och blodkom-
ponenter som ir avsedda att anvéndas
som ravara vid tillverkning av lake-
medel eller produkter som omfattas av
forordning (EU) 2017/745 géller i
stillet ldkemedelslagen (2015:315)
respektive forordning (EU) 2017/745
och lagen (2021:000) med komplett-
erande bestimmelser till EU:s for-
ordning om medicintekniska pro-
dukter.

4

Den som tillhor eller har tillhort per-
sonal inom enskilt bedriven blodverk-
samhet som ror insamling och
kontroll av blod och blodkomponent-
er avsedda att anvéndas vid tillverk-
ning av ldkemedel eller produkter som
omfattas av  forordning  (EU)
2017/745 fér inte obehdrigen réja vad
han eller hon i verksamheten har fatt
veta om en enskild givares hilso-
tillstdnd eller andra personliga for-
hallanden. Som obehdrigt rojande
anses inte att nagon fullgdr saddan
uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

For det allmidnnas verksamhet giller bestimmelserna i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400).

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.

3 Senaste lydelse 2015:321.
4 Senaste lydelse 2009:516.



2.15  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2006:496) om

blodsdkerhet

Harigenom foreskrivs att 4 § lagen (2006:496) om blodsékerhet ska ha foljande

lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.14

Féreslagen lydelse

48!

Vid framstillning, férvaring och dis-
tribution av blod och blodkompo-
nenter som ir avsedda att anvéndas
som ravara vid tillverkning av ldke-
medel eller produkter som omfattas
av forordning (EU) 2017/745 giller i
stillet ldkemedelslagen (2015:315)
respektive forordning (EU) 2017/745
och lagen (2021:000) med komplett-
erande bestimmelser till EU:s forord-
ning om medicintekniska produkter.

Vid framstillning, férvaring och dis-
tribution av blod och blodkompo-
nenter som dr avsedda att anvéndas
som ravara vid tillverkning av ldke-
medel eller produkter som omfattas
av forordning (EU) 2017/745 giller i
stillet ldkemedelslagen (2015:315)
respektive forordning (EU) 2017/745
och lagen (2021:000) med komplett-
erande bestimmelser till EU:s férord-
ningar om medicintekniska pro-
dukter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

! Senaste lydelse 2021:000.
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2.16  Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:1093) om
andring 1 offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

Hérigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
dels att 24 kap. 3 och 3 a §§ lagen i stillet for lydelsen enligt lagen
(2018:1093) om dndring i den lagen ska ha f6ljande lydelse,
dels att ikrafttrddandebestaimmelsen till lagen (2018:1093) om 4ndring i den

lagen ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1093

Féreslagen lydelse

24 kap.
38

Sekretess géller i verksamhet som
bestar i etikprovning och tillsyn enligt
lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor och i
verksamhet enligt lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s for-
ordning om kliniska provningar av
humanlikemedel

Sekretess giller i verksamhet

1. som bestar i etikprovning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser
manniskor, och

2.enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

Sekretess enligt  forsta stycket
gdller

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstiende till denne

lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften r6js.

Sekretessen gdller inte beslut i
andra drenden dn sddana som avser
ett yttrande om etisk granskning av en
ansékan om tillstand att utfora klinisk
ldkemedelspréovning. Sekretessen for
uppgifter i ett beslut om sddant yttr-
ande upphor att gilla nir Léke-
medelsverket fattat beslut i fraga om
tillstand till klinisk ldikemedelsprov-
ning enligt 7 kap. 6§ likemedels-
lagen (2015:315), eller tillstand till
sddan provning ska anses beviljat
enligt artikel 8.6, 14.11, 19.4, 20.8
eller 23.6 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014 om kliniska

Sekretessen for uppgift i ett beslut i
ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning enligt 4 § lagen med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om  medicintekniska  produkter
upphor att gilla

1. ndr Lakemedelsverket fattat be-
slut i fragan, eller

2.vid den tidpunkt som anges i
artikel 75.3 eller 75.4 i forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och



provmningar av humanlikemedel och
om  upphdvande  av  direktiv
2001/20/EG.

For uppgift i en allmén handling
giller sekretessen enligt forsta
stycket 1 i hogst sjuttio &r och enligt
forsta stycket 2 i hogst tjugo ar.

3a

Far en myndighet en uppgift som &r
sekretessreglerad 1 3 § forsta stycket
frdn Etikprovningsmyndigheten for
att bistd i den etiska granskningen av
en ansdkan om tillstand att utféra
klinisk  ldkemedelsprovning,  blir
sekretessbestimmelsen tillamplig pa
uppgiften dven hos den mottagande
myndigheten.

Denna lag triader i kraft den dag
som regeringen bestdmmer.

om upphdivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG i det fall
som Léikemedelsverket inte har fattat
ndgot beslut i ett drende om visentlig
dndring enligt artikel 75 i forordning
(EU) 2017/745.

Sekretessen gdller inte beslut i
andra drenden dn de som avses i
tredje stycket.

For uppgift i en allmén handling
giller sekretessen enligt andra
stycket 1 i hogst sjuttio &r och enligt
andra stycket 2 1 hogst tjugo ar.

§

Far en myndighet en uppgift som &r
sekretessreglerad 1 3 § forsta och
andra styckena fran Etikprovnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anmdlan om att genomfora en klinisk
prévning, blir sekretessbestimmelsen
tillimplig pé uppgiften dven hos den
mottagande myndigheten.

Denna lag trader i kraft den 26 maj
2021.
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2.17  Forslag till lag om éndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att det i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska
inforas en ny paragraf, 30 kap. 25 c §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

30 kap.

25c¢§

Sekretessen enligt 23 § hindrar inte
att en uppgift ldmnas ut till en bio-
bank som inrdttats i enskild verksam-
het i enlighet med vad som foreskrivs
i forordningen (2021:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska pro-
dukter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.



2.18  Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 24 kap. 3 och 3 a §§ offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.16

Foreslagen lydelse

24 Kap.
38!

Sekretess giller i verksamhet

1. som bestir i etikprévning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser
ménniskor, och

2.enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

Sekretess enligt forsta stycket géller

Sekretess giller i verksamhet

1. som bestir i etikprévning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser
maénniskor,

2. enligt lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om kliniska provmingar av human-
ldkemedel, och

3. enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne

lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

! Senaste lydelse 2021:000.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i
ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning av ansokan om
tillstand att utfora klinisk likemedels-
prévning upphdr att gilla

1. ndr  Ldkemedelsverket  fattat
beslut i fraga om tillstand till klinisk
ldkemedelsprovning enligt 7 kap. 7 §
ldkemedelslagen (2015:315), eller

2. ndr tillstand till sddan provning
ska anses beviljat enligt artikel 8.6,
14.11, 19.4, 20.8 eller 23.6 i Europa-
parlamentets och rddets férordning
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(EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphéivande
av direktiv 2001/20/EG.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning enligt 4 § lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter upphdr att gélla

1. nir Lakemedelsverket fattat beslut i fragan, eller

2.vid den tidpunkt som anges i artikel 75.3 eller 75.4 i forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
i det fall som Lakemedelsverket inte har fattat nadgot beslut i ett drende om

vésentlig dndring enligt artikel 75 i forordning (EU) 2017/745.

Sekretessen giller inte beslut i
andra drenden dn de som avses i
tredje stycket.

Sekretessen géller inte beslut i
andra drenden &n de som avses i
tredje och fjdrde styckena.

For uppgift i en allmén handling géiller sekretessen enligt andra stycket 1 i
hogst sjuttio ar och enligt andra stycket 2 i hogst tjugo ar.

3a§’

Fér en myndighet en uppgift som é&r
sekretessreglerad i 3 § forsta och
andra styckena frén Etikprovnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anmélan om att genomfora en klinisk
provning, blir sekretessbestimmelsen
tillimplig pé uppgiften dven hos den
mottagande myndigheten.

Fér en myndighet en uppgift som &r
sekretessreglerad 1 3 § forsta och
andra styckena fran Etikprovnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anmélan om att genomf6ra en klinisk
provning eller en ansékan om
tillstand att utfora en klinisk ldke-
medelsprovning, Dblir sekretessbe-
stimmelsen tillimplig pa uppgiften
dven hos den mottagande myndighet-
en.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

2 Senaste lydelse 2021:000.



2.19  Forslag till lag om adndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 24 kap. 3 och 3 a §§ och 30 kap. 25 ¢ § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.18 Foreslagen lydelse

24 kap.
38!
Sekretess giller i verksamhet

l.som bestdr i etikprovning och tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor,

2. enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s foérordning om kliniska provningar av humanldkemedel,
och

3.enligt lagen (2021:000) med 3.enligt lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser om kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning  etisk granskning till EU:s forord-
om medicintekniska produkter, och ningar om medicintekniska produkt-

er.

Sekretess enligt forsta stycket géller

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne
lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften r6js.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett &rende som avser ett yttrande om
etisk granskning av ansdkan om tillstand att utfora klinisk ldkemedelsprovning
upphor att gilla

1. ndr Likemedelsverket fattat beslut i friga om tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning enligt 7 kap. 7 § lakemedelslagen (2015:315), eller

2. nér tillstdnd till sddan provning ska anses beviljat enligt artikel 8.6, 14.11,
19.4, 20.8 eller 23.6 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel
och om upphéavande av direktiv 2001/20/EG.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i
ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning enligt 4 § lagen med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordning
om  medicintekniska  produkter
upphdr att gilla

! Senaste lydelse 2021:000.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i
ett drende som avser ett yttrande om
etisk granskning enligt 4 § lagen med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter
upphdr att gilla
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1. ndr Likemedelsverket fattat be-
slut i fragan, eller

2.vid den tidpunkt som anges i
artikel 75.3 eller 75.4 i forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphédvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG i det fall
som Liakemedelsverket inte har fattat
nagot beslut i ett drende om vésentlig
andring enligt artikel 75 1 forordning
(EU) 2017/745.

1. ndr Lakemedelsverket fattat be-
slut i fragan,

2.vid den tidpunkt som anges i
artikel 75.3 eller 75.4 i forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG i det fall
som Likemedelsverket inte har fattat
nagot beslut i ett &rende om vésentlig
andring enligt artikel 75 1 forordning
(EU) 2017/745, eller

3. vid den tidpunkt som anges i
artikel 71.3 eller 71.4 i forordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphdvande
av direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU i det fall
som Likemedelsverket inte har fattat
ndgot beslut i ett drende om visentlig
dndring enligt artikel 71 i forordning
(EU) 2017/746.

Sekretessen giller inte beslut i andra drenden dn de som avses i tredje och

fjérde styckena.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen enligt andra stycket 1 i
hogst sjuttio ar och enligt andra stycket 2 i hogst tjugo ar.

3a§’

Fér en myndighet en uppgift som é&r
sekretessreglerad i 3 § forsta och
andra styckena frén Etikprévnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anmilan om att genomfora en klinisk
provning eller en ansdkan om till-
stand att utfora en klinisk ldkemedels-
provning, blir sekretessbestimmelsen
tillamplig pa uppgiften dven hos den
mottagande myndigheten.

2 Senaste lydelse 2021:000.

Fér en myndighet en uppgift som &r
sekretessreglerad 1 3 § forsta och
andra styckena fran Etikprovnings-
myndigheten for att bista i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en
anméilan om att genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie,
eller en ansdkan om tillstdnd att ut-
fora en klinisk ldkemedelsprovning,
blir sekretessbestimmelsen tillimplig
pa uppgiften dven hos den mottag-
ande myndigheten.



Lydelse enligt avsnitt 2.17

Foreslagen lydelse

30 kap.
25¢§

Sekretessen enligt 23 § hindrar inte
att en uppgift ldmnas ut till en bio-
bank som inréttats i enskild verksam-
het i enlighet med vad som foreskrivs
i forordningen (2021:000) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
forordning om medicintekniska pro-
dukter.

Sekretessen enligt 23 § hindrar inte
att en uppgift ldmnas ut till en bio-
bank som inréttats i enskild verksam-
het i enlighet med vad som foreskrivs
i forordningen (2021:000) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska
produkter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

? Senaste lydelse 2021:000.
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2.20  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll

Hérigenom foreskrivs att 9 a § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk

kontroll ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9a§!

Bestdmmelserna i 7-9 §§ giller inte
organ for bedomning av dverensstim-
melse som utses och anmaéls enligt
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter,
om #ndring 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 for-
ordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upp-
hiavande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.

Bestimmelser om ansvarig myn-
dighet for att utse och anmdla organ
enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 och
Europaparlamentets  och  rddets
forordning (EU) 2017/746 finns i
lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

Bestdmmelserna i 7-9 §§ géller inte
organ for bedomning av dverensstam-
melse som utses och anmdls enligt
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter,
om #ndring 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 for-
ordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upp-
hdavande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.
Bestimmelser om dessa organ och
myndigheter med ansvar for anmdlda
organ finns i stdillet i dessa EU-
férordningar.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.

! Senaste lydelse 2017:931.



2.21 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(2015:315)
Harigenom foreskrivs att 4 kap. 3 § lakemedelslagen (2015:315) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.
38

Om ett ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag  innehéller  en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lag-
en (1993:584) om medicintekniska
produkter, ska denna produkt upp-
fylla de vdsentliga krav som avses i
foreskrifter som har meddelats med
stod av 6 § samma lag.

Om ett likemedel som omfattas av
sjukhusundantag innehaller en sddan
produkt som avses i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndr-
ing av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande — av  rddets  direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, ska pro-
dukten uppfylla de allmdnna krav pd
sdkerhet och prestanda som avses i
artikel 5.2 i den forordningen.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.
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2.22  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2018:696) om
skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter

Héarigenom foreskrivs att 2 och 5§ lagen (2018:696) om skatt pd vissa
nikotinhaltiga produkter ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28!
I denna lag avses med

— e-vitskor: vatskor som innehéller nikotin,

— hogkoncentrerade e-vdtskor: e-vitskor med en koncentration nikotin som
uppgér till minst 15 men inte verstiger 20 milligram per milliliter vétska,

— andra nikotinhaltiga produkter: nikotinhaltiga produkter for anvéndning i
mun eller ndsa, med undantag for e-vétskor och produkter som innehéller tobak
och som dr hianforliga till kapitel 24 i1 den lydelse av Kombinerade nomen-
klaturen (KN) enligt rddets forordning (EEG) 2658/87 av den 23 juli 1987 om
tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan som
géllde den 1 januari 2017,

— yrkesmdssig aktivitet: sddan aktivitet som utfors av

1. en juridisk person, eller

2. en enskild person om den avser varor som inte dr avsedda for den
enskildes eller dennes familjs personliga bruk,

— EU-land: omréden som tillhor Europeiska unionens punktskatteomrade,

— tredjeland: lander och omraden utanfor Europeiska unionens punktskatte-
omrade,

— distansforsdljning: forsdljning dér varorna transporteras till Sverige fran
ett annat EU-land av siljaren eller av ndgon annan for séljarens rikning och
kopet inte dr yrkesmaéssigt for kdparen,

— forordning (EG) nr 1272/2008:

— forordning (EG) nr 1272/2008:

Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering,
mérkning och forpackning av dmnen
och blandningar, &ndring och upp-
hédvande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt éndring av for-
ordning (EG) nr 1907/2006 i den ly-
delse som géllde den 1 januari 2020.

! Senaste lydelse 2020:1018.

Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering,
mérkning och forpackning av amnen
och blandningar, &ndring och upp-
hidvande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt éndring av for-
ordning (EG) nr 1907/2006 i den ly-
delse som géllde den 1 januari 2020,

— forordning (EU) 2017/745: Euro-
paparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter,




om dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, i lydel-
sen enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2020/561.
Med import avses i denna lag inforsel av skattepliktig vara till Sverige frén
tredjeland under forutsittning att varan inte omfattas av sddant suspensivt tull-
forfarande eller suspensivt tullarrangemang som avses i artikel 4.6 i radets
direktiv 2008/118/EG av den 16 december 2008 om allménna regler for
punktskatt och om upphévande av direktiv 92/12/EEG. Med import avses dven
att varan frisldpps fran ett sddant forfarande eller arrangemang.
Med tullskuld och unionsvara avses i denna lag detsamma som i artikel 5 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober
2013 om faststillande av en tullkodex for unionen.

5§
Skatt enligt 3 och 4 §§ tas inte ut for
1. produkter som ir klassificerade som narkotika enligt narkotikastrafflagen
(1968:64) eller som hilsofarliga varor enligt lagen (1999:42) om férbud mot
vissa hélsofarliga varor,

2. lakemedel som uppfyller kraven
for att fa séljas enligt 5 kap. 1 § lake-
medelslagen (2015:315) eller medi-
cintekniska produkter som far sldappas
ut pa marknaden eller tas i bruk i
Sverige enligt 9§ lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter,

2. lakemedel som uppfyller kraven
for att fa séljas enligt 5 kap. 1 § like-
medelslagen (2015:315) eller medi-
cintekniska produkter och andra
produkter som far sldppas ut pa mark-
naden eller tas i bruk i Sverige enligt
forordning (EU) 2017/745,

3. produkter som &r skattepliktiga enligt lagen (1994:1563) om tobaksskatt,
eller

4. produkter som vid klassificering och méarkning enligt férordning (EG) nr
1272/2008 tillhor faroklassen akut toxicitet i farokategorierna 1, 2 eller 3, med

undantag for hogkoncentrerade e-vitskor.

1. Denna lag trider i kraft den 26 maj 2021.
2. Aldre bestimmelser giller fortfarande for forhallanden som hénfor sig till

tiden fore ikrafttradandet.

2 Senaste lydelse 2020:1018.
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2.23 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldkemedel

Hérigenom foreskrivs att 4 § lagen (2018:1091) med kompletterande bestdm-
melser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar av
humanlikemedel ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1091

4§

Vid etisk granskning av en ansdkan
om tillstdnd att utféra klinisk lake-
medelsprovning ska 25 och 26 §§,
27 § forsta och andra styckena och
28 § lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser
ménniskor tillimpas.

Féreslagen lydelse

Vid etisk granskning av en ansdkan
om tillstdnd att utfora klinisk lake-
medelsprovning ska 25-28 §§ lagen
(2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser ménniskor tillimpas.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.



2.24  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2018:2088) om
tobak och liknande produkter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (2018:2088) om tobak och liknande

produkter ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.
4§
Lagen ska inte tillimpas pa produkter som ar klassificerade som narkotika
enligt narkotikastrafflagen (1968:64) eller som hilsofarliga varor enligt lagen
(1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor.

I fraga om elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehéllare ska lagen
inte tillimpas pa ldkemedel eller
medicintekniska produkter som om-
fattas av lakemedelslagen (2015:315)
eller lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter.

I frdga om elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehéllare ska lagen
inte tillimpas pé ldkemedel som om-
fattas av lakemedelslagen (2015:315)
eller pa medicintekniska produkter
och andra produkter som omfattas av
Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter,
om dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

I fraga om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare giller dven

produktsékerhetslagen (2004:451).

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.
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3 Arendet och dess beredning

Den 5 april 2017 beslutades Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG. Samma datum beslutades &ven Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphéivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU. Foérordningarna jamte rattelser finns i bilagorna 1-4.
I den hér lagrddsremissen gors hanvisningarna till EU-forordningarna uti-
fran deras engelska forkortningar, dvs. férordning (EU) 2017/745 forkort-
as med MDR-f6rordningen (Medical Devices Regulation) och forordning
(EU) 2017/746 med IVDR-forordningen (In Vitro Diagnostic Regulation).

Forordningarna ska bérja tillimpas tre respektive fem ar efter ikrafttrad-
andet. De trddde i kraft 20 dagar efter publicering i EUT, dvs. den 25 maj
2017. Vissa delar av forordningarna som ror bland annat anmélda organ
och ansvarig myndighet for anmailda organ ska dock borja tillimpas redan
sex manader efter ikrafttridandet.

Regeringen ldmnade i juni 2017 en proposition till riksdagen (Anpass-
ningar till EU:s nya forordningar om medicinteknik — del 1, prop.
2016/17:197) avseende de delar av EU-forordningarna som skulle borja
tillimpas efter sex manader. Propositionen innehdll framst forslag avse-
ende anmailda organ och ansvarig myndighet for anmélda organ.

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en departementspro-
memoria, Anpassningar till EU:s férordningar om medicintekniska pro-
dukter (Ds 2019:32). I departementspromemorian foreslas de lag- och for-
ordningséndringar som bedéms nédvandiga for att anpassa svensk ratt till
EU-forordningarna. En sammanfattning av departementspromemorian
och dess forfattningsforslag finns i bilaga 5 och 6. Promemorian har
remissbehandlats och en forteckning &ver remissinstanserna finns i
bilaga 7. En sammanstéllning av remissyttrandena finns tillgénglig i
Socialdepartementet (S2016/003366). Efter remissbehandlingen har
Lakemedelsverket getts tillfalle att under hand yttra sig 6ver de reviderade
forslag om avgifter som finns i 4 kap. 1 § 1 och 2 § forsta stycket 1 och
andra stycket foreslagna lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. Lakemedelsverket har inte
haft nagra synpunkter pa forslagen. Forslagen behandlas i avsnitt 2.1 och
14. Darutover har Etikprovningsmyndigheten getts tillfélle att under hand
yttra sig Over en &dndring om delegationsmojligheter i 4 § lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanlikemedel.
Myndigheten har tillstyrkt forslaget. Forslaget behandlas i avsnitt 2.23 och
10.7.

Forslagen i 4 kap. 1 § 1 och 2 § forsta stycket 1 och andra stycket i den
foreslagna lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter och 4 § lagen (2018:1091) med komplett-
erande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanlikemedel som ldmnas i denna lagradsremiss
overensstimmer med de forslag som har beretts under hand.



Den 23 april 2020 beslutades Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2020/561 om &ndring av forordning (EU) 2017/745 om medicintek-
niska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser. For-
ordningen finns i bilaga 8. Genom den forordningen flyttades den dag som
MDR-forordningen ska borja tillimpas fram. I stéllet for den 26 maj 2020
ska MDR-forordningen boérja tillimpas den 26 maj 2021. Detta ledde till
att dvergangsbestdmmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter och lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll
behdvde dndras. Dessa dndringar behandlas i propositionen Andrade 6ver-
gingsbestimmelser ndr det géller medicintekniska produkter (prop.
2019/20:161). IVDR-férordningen ska borja tillimpas den 26 maj 2022.

I denna lagradsremiss behandlas promemorians lagforslag. Det dr for-
slag till anpassningar till EU-foérordningarna som ska borja tillimpas 2021
respektive 2022.

4 EU-f6rordningarna

4.1 Bakgrund

Bakgrunden till att ett nytt regelverk tagits fram p&d EU-niva ar att tillamp-
ningen av EU-direktiven om medicintekniska produkter inte varit enhetlig.
Det har funnits utrymme for olika tolkningar i medlemsstaterna. En utlos-
ande faktor till att versynen inleddes var ocksa att brostimplantat i Frank-
rike, de s.k. PIP (Poly Implant Prothése) hade visat sig innebéra sakerhets-
risker. Som en f6ljd av detta omfattar MDR-f6rordningen nu dven pro-
dukter som enligt tillverkaren &r avsedda for estetiska eller andra icke-
medicinska dndamal (se vidare nedan).

Syftet med det nya regelverket &r vidare att anpassa lagstiftningen till de
tekniska och vetenskapliga framsteg som har gjorts och att skapa enklare
och tydligare regler som ska frimja innovation och griansoéverskridande
handel och garantera patientsikerheten. Bestimmelser som ska underlitta
sparbarhet har ocksé inforts. Genom att reglerna nu framgar av EU-f6rord-
ningar i stéllet for EU-direktiv gynnas ocksé en mer enhetlig tillimpning
eftersom EU-forordningarna ar direkt tillimpliga som nationell rétt.

EU-férordningarna &r sérskilt inriktade pé krav for bedomning av dver-
ensstaimmelse fore utsldppande pa marknaden, tillsyn efter utsldppande pa
marknaden och sparbarhet for medicintekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik genom hela leveranskedjan.

Till skillnad fran EU-regelverket om ldkemedel, till exempel Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, diar produkterna
godkénns av myndigheter innan de sldpps ut pa marknaden, s bygger
regelverket for medicintekniska produkter pa att myndigheterna kontroll-
erar och utdvar tillsyn 6ver produkterna efter det att dessa har sldppts ut
pa marknaden. Tillverkarna ansvarar i stéllet for att de sldapper ut sikra
produkter pa marknaden.

Som f6ljer av EU-forordningarnas rubriker sa upphéaver MDR-férord-
ningen radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning
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av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter, medan [IVDR-férordningen upphéaver Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, d&ven om EU-direktiven
genom Overgangsbestimmelser ska fortsdtta att tillimpas under viss tid.
Tre EU-réttsakter blir alltsa tva. Skélet till att det blev tvd EU-forordningar
i stéllet for en var att de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnos-
tik anségs sa pass specifika att det krdvdes en sérskild EU-forordning for
dessa dven om forordningarna till stor del speglar varandra.

Exempel pad medicintekniska produkter som omfattas av MDR-f6rord-
ningen dr kompresser, kontaktlinsprodukter, sprutor, kanyler, infusions-
aggregat och pumpar for likemedelstillforsel. Nér det géller medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik sa kan det ndmnas att in vitro ar
latin och betyder i glas”. Termen syftar pa att biologiskt material studeras
utanfor sin normala biologiska kontext och forr i tiden anviandes bland
annat provror och petriskalar vid séddana studier. In vitro-diagnostik
innebér séledes diagnostik utanfor kroppen och exempel pa produkter som
omfattas av IVDR-forordningen ar analysutrustning, provror och olika
tester avsedda att uppticka medicinska tillstind eller sjukdomar.

4.2 Innehall

Redovisningen nedan av innehéllet i EU-forordningarna 4r endast
oversiktlig och alltsa inte uttommande.

Kapitel I Tillimpningsomrade och definitioner

Syfte och tillimpningsomrade (artikel 1 i MDR- forordningen och
artikel 1 i IVDR-férordningen)

MDR- och IVDR-f6rordningarna innehaller bestimmelser om utslappan-
de pa marknaden, tillhandahéllande pa marknaden eller ibruktagande av
medicintekniska produkter respektive medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

Utvidgning av tillimpningsomradet till produkter utan medicinskt
dndamal (artikel 1.2 i MDR-forordningen)

Vissa produktgrupper utan medicinskt &ndamal omfattas ocksa av MDR-
forordningen. Av artikel 1.2 i MDR-forordningen framgar att denna for-
ordning ska tillimpas pé& de grupper av produkter utan avsett medicinskt
dndaméal som fortecknas i bilaga XVI fran och med att gemensamma
specifikationer antagits och borjat tillimpas. Nadgon motsvarande bilaga
finns inte i [IVDR-forordningen.

De grupper av produkter som ndmns i bilagan till MDR-f6rordningen ar
kontaktlinser och artiklar avsedda att foras in i ménniskokroppen genom
ett kirurgiskt invasivt ingrepp, for modifiering av anatomin eller fixering
av kroppsdelar med undantag av tatueringsartiklar och piercingprodukter.
Andra produkter dr substanser, kombinationer av substanser eller artiklar



avsedda att anvindas for att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller
slemhinnor och utrustning avsedd att anvéndas for att reducera, avldgsna
eller forstora fettvavnad sdsom utrustning for fettsugning. I bilagan upptas
dven utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk stralning (t.ex.
infrar6tt ljus, synligt [jus och ultraviolett strdlning) avsedd for anvéndning
pd minniskokroppen, inklusive koherenta och icke-koherenta kallor,
monokromatiskt och brett spektrum, sdsom lasrar och IPL-utrustning for
hudforbattring samt tatuerings- eller harborttagning eller annan hud-
behandling samt utrustning avsedd for stimulering av hjirnan genom
elektrisk strom eller magnetiska eller elektromagnetiska félt som trianger
igenom kraniet och dndrar neuronal aktivitet i hjarnan.

Produkter som béde har ett avsett medicinskt dndamal och ett icke-
medicinskt 4ndamal ska uppfylla bade de krav som géller for produkter
med ett avsett medicinskt &ndamal och de krav som géller for produkter
utan ett avsett medicinskt &ndamal.

Kommissionen ges vidare mandat att anta delegerade akter for att kunna
andra i forteckningen i bilaga X VI genom att ldgga till ytterligare produkt-
grupper med hénsyn till folkhélsoaspekter.

MDR-férordningens bestaimmelser ska borja tillimpas pé de grupper av
produkter som anges i bilaga XVI sex ménader efter det att kommissionen
beslutat genomforandeakter om gemensamma specifikationer med krav pa
sdkerhet och prestanda, teknisk dokumentation och klinisk utvardering och
uppfoljning. Dessa genomforandeakter har &nnu inte beslutats.

Undantag fran tillimpningsomradet (artikel 1.6 i MDR-
forordningen och artikel 1.3 i IVDR-forordningen)

MDR-forordningen ska inte tillimpas pa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. MDR-foérordningen ska heller inte tillimpas pa like-
medel eller likemedel for avancerad terapi. Andra undantag é&r till exempel
blod fran méinniska, kosmetiska produkter, transplantat, vdvnader eller
celler fran djur eller derivat, dock inte sidana som é&r icke-viabla, samt
transplantat, vivnader eller celler frin ménniska eller derivat ddrav som
omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av ménskliga védvnader och celler. MDR-f6rordningen ska
inte heller tillimpas pé livsmedel som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som
géller livsmedelssidkerhet.

IVDR-férordningen ska inte tillimpas pa artiklar for allmén anvéndning
i laboratorium eller artiklar som endast dr avsedda for forskningsdndamal,
om tillverkarens avsikt inte &r att dessa artiklar pd grund av sina
egenskaper ska anvdndas for diagnostisk undersdkning in vitro. IVDR-
forordningen ska inte heller tillimpas pa invasiva artiklar for provtagning
eller artiklar som kommer i direkt kontakt med méanniskokroppen med
syftet att ta ett prov, internationellt certifierade referensmaterial eller
material som anvinds i program for extern kvalitetsbedomning.
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IVDR-forordningen ska (pa motsvarande sétt som MDR-férordningen)
inte tillimpas pa medicintekniska produkter som omfattas av  MDR-
forordningen.

Lex specialis om elektromagnetisk kompabilitet (artikel 1.11 i MDR-
forordningen och artikel 1.5 i IVDR-forordningen)

Bade MDR- och IVDR-férordningen utgér sédan specifik
unionslagstiftning som avses i artikel 2.3 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet. EU-
forordningarna utgdr séledes en speciallagstifining i forhéllande till
direktivet om elektromagnetisk kompabilitet. Det innebédr att om de
viasentliga krav som anges i bilaga I till direktiv 2014/30/EU helt eller
delvis anges annorlunda eller mer specificerat i MDR-forordningen eller
IVDR-forordningen s géller bestimmelserna i den EU-forordningen i
stillet for direktivet.

Krav pa att dven uppfylla bestimmelser i maskindirektivet

Produkter som dven ar maskiner enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om andring av
direktiv 95/16/EG ska nér risk enligt det direktivet finns, &ven uppfylla de
grundldggande hélso- och sdkerhetskrav som faststélls i bilaga 1 till det
direktivet nér kraven i direktivet dr mer specifika dn de allménna krav pa
sdkerhet och prestanda som faststélls i kapitel I1 i bilaga I till MDR-f6rord-
ningen eller [IVDR-f6rordningen.

Euratom

EU-forordningarna ska inte péverka tillimpningen av radets direktiv
2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststéillande av grundlagg-
ande sdkerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till foljd av
exponering for joniserande stralning, och om upphévande av direktiven
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och
2003/122/Euratom.

Medlemsstaternas ritt att organisera sin hélso- och sjukvard (artikel
1.15 i MDR-forordningen och artikel 1.9 i IVDR-forordningen)

EU-forordningarna ska inte paverka nationell ritt i friga om organisation,
tillhandahallande eller finansiering av hilso- och sjukvard, sésom kravet
att vissa produkter endast far tillhandahallas efter forskrivning, kravet att
bara viss hélso- och sjukvérdspersonal eller vissa hélso- och
sjukvardsinstitutioner far ldmna ut eller anvénda vissa produkter eller att
deras anvdndning maste atfoljas av specifik yrkesmaéssig radgivning. De
omraden som namns i artikeln &r endast exempel, jamfor ocksa vad som
redan framgar av artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt.



Grundlagsundantag

Ingenting i EU-forordningarna ska begrinsa tryckfriheten eller yttrande-
friheten i medierna sétillvida som dessa friheter dr garanterade i unionen
och medlemsstaterna, sérskilt enligt artikel 11 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna. Bestimmelsen har inforts pa
forslag av Sverige och aterfinns i artikel 1.16 i MDR-foérordningen och i
artikel 1.10 i IVDR-forordningen.

Definitioner (artikel 2 i MDR-forordningen och artikel 2 i IVDR-
forordningen)

Listan pa definitioner &r lang och aterfinns i artiklarna 2.1-2.71 i MDR-
forordningen och artiklarna 2.1-2.74 i IVDR-férordningen. Nedan
redovisas nagra av de mest centrala definitionerna.

Medicinteknisk produkt (artikel 2.1 i MDR-forordningen)

Definitionen av en medicinteknisk produkt har &ndrats. De termer som ar
nya i definitionen av en medicinteknisk produkt &r kursiverade nedan. Med
en medicinteknisk produkt avses foljande:

“instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens,
material eller annan artikel som enligt tillverkaren &r avsedd att, antingen
separat eller i kombination, anvindas pd ménniskor for ett eller flera av
foljande medicinska dndamal, nimligen
— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller
lindring av sjukdom,
— diagnos, overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for
en skada eller funktionsnedsittning,
— undersokning, ersdttning eller dndring av anatomin eller av en
fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt
tillstand,
— tillhandahdllande av information genom undersokning in vitro av
prover fran mdnniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och
vivnad,
och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa
ménniskokroppen med hjélp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understédjas i sin funktion av séddana
medel.
Foljande artiklar ska ocksé anses vara medicintekniska produkter:
—Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstid.
—Artiklar  sdrskilt avsedda for rengdring, desinficering eller
sterilisering av de produkter som avses i artikel 1.4 och sddana som avses
i forsta stycket detta led.”

Grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamal (bilaga XVI)

I bilaga XVI till MDR-forordningen anges de grupper av produkter utan
avsett medicinskt dndamal som &ndd omfattas av regelverket.
Produktgrupperna kan bli fler om kommissionen beslutar sa genom
delegerade akter men ar i dag foljande:
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¢ Kontaktlinser

e Produkter for modifiering av anatomin (ej tatuerings- och piercing-
produkter)

e Produkter for att fylla ut hud eller slemhinnor

o Utrustning for att avldgsna eller forstora fettvavnad

e Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk stralning
for hudbehandling

o Utrustning avsedd for stimulering av hjédrnan

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Som anges i avsnitt 4.1 sa betyder det latinska begreppet in vitro i glas”
och vad som avsigs med uttrycket var studier av biologiskt material i
provror eller petriskélar. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
ar enligt artikel 2.2 i IVDR-forordningen en medicinteknisk produkt som
ar en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en
uppsittning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en program-
vara eller ett system, som anvénds separat eller i kombination, och som av
tillverkaren &r avsedd att anvéndas in vitro vid undersékning av prover
fran méanniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad vévnad, enbart
eller huvudsakligen for att ge information om ett eller flera alternativ som
anges i den bestdmmelsen. Bland de alternativ som ndmns finns
exempelvis information om ett patologiskt tillstidnd eller information om
medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedséttningar. Provbehallare
ska ockséd anses vara medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Exempel pa produkter som omfattas av IVDR-forordningen &r séledes
analysutrustning, provror och olika tester avsedda att uppticka medicinska
tillstand eller sjukdomar.

Tillbehor (artikel 2.2 i MDR-forordningen och artikel 2.4 i IVDR-
forordningen)

Med tillbehor till en medicinteknisk produkt enligt artikel 2.2 i MDR-
forordningen avses en artikel som i sig inte dr en medicinteknisk produkt
men som enligt tillverkaren dr avsedd att anvindas tillsammans med en
eller flera bestimda medicintekniska produkter for att sérskilt mojliggdra
anvindningen av den eller de medicintekniska produkterna for dess eller
deras avsedda dndamaél eller sirskilt och direkt underlétta den eller de med-
icintekniska produkternas medicinska funktionalitet utifrdn deras avsedda
andamal.
Motsvarande definition finns i artikel 2.4 i [IVDR-forordningen.

Specialanpassad produkt (artikel 2.3 i MDR-forordningen)

En specialanpassad produkt dr en produkt som tillverkats efter skriftlig
anvisning fran en person som genom sina yrkeskvalifikationer dr behorig
enligt nationell rdtt och som pa sitt ansvar ger speciella
konstruktionsegenskaper &t produkten som ar avsedd att anvidndas endast
for en viss patient och uteslutande for dennes individuella férhallanden
och behov. Exempel pa specialanpassade produkter kan vara tandtekniska



produkter (sédsom till exempel bettskenor), proteser eller andra hjalpmedel
vid funktionsnedséttning (till exempel staskal).

Massproducerade produkter som behdver anpassas till yrkesméssiga
anvédndares krav och produkter som massproducerats industriellt efter
skriftlig anvisning frén en behorig person kan inte vara specialanpassade
produkter enligt MDR-férordningen.

Aktiv produkt (artikel 2.4 i MDR-forordningen)

En aktiv produkt dr en produkt som for sin funktion &r beroende av en
annan energikélla dn den som alstras direkt av ménniskokroppen i detta
syfte eller av jordens dragningskraft och som fungerar genom att dndra
energititheten eller genom energiomvandling. Programvara ska ocksé
anses vara en aktiv produkt.

Implantat (artikel 2.5 i MDR-forordningen)

Ett implantat &r en produkt som é&r avsedd att helt foras in i
minniskokroppen eller ersétta en epitelial yta eller dgats yta genom klinisk
intervention och ir avsedd att stanna i kroppen efter ingreppet. Aven
produkter som helt eller delvis absorberas i kroppen omfattas liksom
produkter som dr avsedda att delvis foras in i manniskokroppen genom
klinisk intervention och stanna kvar dér i minst 30 dagar efter ingreppet.

Engangsprodukt (artikel 2.8 i MDR-forordningen och artikel 2.9 i
IVDR-forordningen)

En engangsprodukt dr vad det later som, dvs. en produkt som &r avsedd att
anvindas for en enda procedur. Engangsprodukter som omfattas av MDR-
forordningen maste dessutom vara avsedda att anvindas for en person.

Forfalskad produkt (artikel 2.9 i MDR-forordningen och artikel 2.10
i IVDR-forordningen)
En forfalskad produkt dr en produkt med oriktig beteckning i fridga om
identitet och/eller ursprung och/eller intyg for CE-méirkning eller
handlingar som ror forfarandena for CE-mirkning. Denna definition
omfattar inte oavsiktlig bristande Overensstimmelse och paverkar inte
krénkningar av immaterialréttigheter.

En motsvarande definition finns pa likemedelsomréadet (se 2 kap. 1§
lakemedelslagen [2015:315], prop. 2014/15:91 s. 111 och prop.
2012/13:40 avsnitt 6.1).

Unik produktidentifiering (UDI) (artikel 2.15 i MDR-forordningen
och artikel 2.15 i IVDR-férordningen)

Unik produktidentifiering (UDI) &r en serie numeriska eller alfanumeriska
tecken som skapats enligt internationellt erkénda standarder for
identifiering och kodning av produkter och som mdjliggor entydig
identifiering av specifika produkter pd marknaden.

UDI ska finnas pé alla medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik utom pa specialanpassade produkter,
provningsprodukter och produkter avsedda for prestandastudier. Detta
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framgar av artikel 27 i MDR-forordningen och artikel 24 i IVDR-
forordningen. UDI-mérkning syftar till att mdjliggora identifiering och
underlétta sparbarhet av medicintekniska produkter.

Tillverkare (artikel 2.30 i MDR-forordningen och artikel 2.23 i
IVDR-forordningen)

Med tillverkare avses en fysisk eller juridisk person som tillverkar eller
helrenoverar en produkt eller later konstruera, tillverka eller helrenovera
en produkt och salufér denna produkt, i eget namn eller under eget
varumirke.

Helrenovering (artikel 2.31 i MDR-forordningen och artikel 2.24 i
IVDR-forordningen)

Med helrenovering avses nir en produkt redan sléppts ut pd marknaden
eller tagits i bruk och helt byggs om, eller att en ny produkt tillverkas av
begagnade produkter, sd att den uppfyller kraven i MDR-férordningen
respektive IVDR-forordningen, kombinerat med att den renoverade
produkten ges en ny livsldngd.

Auktoriserad representant (artikel 2.32 i MDR-forordningen och
artikel 2.25 i IVDR-férordningen)

Med en auktoriserad representant avses en fysisk eller juridisk person som
ar etablerad inom unionen och har fatt en skriftlig fullmakt fran
tillverkaren, som &r beldgen utanfor unionen, att i tillverkarens stélle utfora
sérskilda uppgifter som foljer av dennes skyldigheter enligt MDR- eller
IVDRf6rordningen.

Importor (artikel 2.33 i MDR-forordningen och artikel 2.26 i IVDR-
forordningen)

Med importor avses en fysisk eller juridisk person som dr etablerad inom
unionen och sldpper ut en produkt frén ett tredjeland pa unionsmarknaden.
Att importorer nu regleras ar nytt i forhéllande till EU-direktiven.

Distributor (artikel 2.34 i MDR-forordningen och artikel 2.27 i
IVDR-forordningen)

Med en distributdr avses en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan,
utdver tillverkaren eller importdren, som tillhandahaller en produkt pé
marknaden, fram till ibruktagandet.

Att distributorer nu regleras &r nytt i forhallande till EU-direktiven.

Hiilso- och sjukvardsinstitution (artikel 2.36 i MDR-férordningen
och artikel 2.29 i IVDR-forordningen)

Med hélso- och sjukvardsinstitution avses enligt EU-férordningarna en
organisation vars priméra syfte ar att ge vérd eller behandling till patienter
eller att frimja folkhélsan. Av skil 30 i ingressen till MDR-f6rordningen
och skal 29 i ingressen till IVDR-férordningen framgar att begreppet
hélso- och sjukvardsinstitution inte omfattar inréttningar som i férsta hand



har som syfte att frimja hélsofrdgor eller en hélsosam livsstil, sésom gym,
span, friskvards- och tréningsanldggningar.

Vardgivare dr exempel pa en organisation i Sverige som ger vard och
behandlar patienter.

Reprocessing (artikel 2.39 i MDR-forordningen)

Med reprocessing avses de atgirder som vidtas for att en begagnad produkt
ska vara sdker att ateranvénda, till exempel rengéring, desinfektion,
sterilisering och relaterade atgérder samt provning och éterstéllande av den
begagnade produktens tekniska och funktionella sékerhet.

Definitionen regleras bara i MDR-férordningen och inte i IVDR-
forordningen.

Reprocessing ér inte reglerat i Sverige i dag.

Anmiilt organ (artikel 2.42 i MDR-forordningen och artikel 2.34 i
IVDR-forordningen)

Med anmélt organ avses organ som utfor tredjepartsbeddmning av dver-
ensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.
Tillverkare maste i friga om vissa produkter (hogriskprodukter) vinda sig
till ett anmaélt organ innan produkten kan sldppas ut pa marknaden.

I Sverige finns det i dag tva anmilda organ pa det medicintekniska
omradet, RISE Research Institutes of Sweden AB och Intertek Semko AB.

CE-mirkning (artikel 2.43 i MDR-forordningen och artikel 2.35 i
IVDR-forordningen)

CE-mirkning dr en mérkning genom vilken en tillverkare visar att en
produkt dverensstimmer med de tillimpliga kraven i forordningen och
annan tillimplig harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver CE-
mirkning.

CE-mérkning &r alltsa en form av kvalitetsstimpel.

Klinisk utvirdering (artikel 2.44 i MDR-férordningen) och klinisk
provning (artikel 2.45 i MDR-forordningen)

Klinisk utvdrdering &r en systematisk och planerad process for att kon-
tinuerligt generera, samla in, bedoma och analysera kliniska data avseende
en produkt for att verifiera produktens sidkerhet och prestanda, inklusive
klinisk nytta, ndr den anvénds pé det sétt som tillverkaren avsett.

Klinisk provning &r en systematisk undersdkning som involverar en eller
flera forsokspersoner for att bedoma en produkts sékerhet eller prestanda.
Kliniska provningar anvénds ofta for att generera de kliniska data som
behdvs for den kliniska utvdrderingen av produkten.

Pa IVD-omradet anvénds uttrycken prestandautvirdering och
prestandastudier i stéllet for uttrycken klinisk utvdrdering och klinisk
provning.

Andring av vissa definitioner (artikel 3 i MDR-forordningen)

Kommissionen far anta delegerade akter for att dndra definitionen av
nanomaterial och tillhdrande definitioner till foljd av den vetenskapliga
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och tekniska utvecklingen och med beaktande av de definitioner som
faststillts pa unionsniva och pa internationell niva.

Artiklars rittsliga status (artikel 4 i MDR-forordningen och artikel 3
i IVDR-forordningen)

Kommissionen ska pa vissa villkor faststilla att en produkt &r en
medicinteknisk produkt, en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
eller ett tillbehor till ndgon av dessa produkter. Det kan ske pa begéran av
en medlemsstat eller pd kommissionens initiativ, efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Produkternas
rittsliga status faststills i genomforandeakter.

Kapitel II Tillhandahillande pa marknaden och
ibruktagande av produkter, de ekonomiska aktorernas
skyldigheter, reprocessing, CE-mérkning och fri rorlighet

Utsldppande pa marknaden (artikel 5 i MDR-forordningen och
artikel 5 i IVDR-forordningen)

Produkter far bara sldppas ut pad marknaden eller tas i bruk om de uppfyller
kraven i respektive forordning.

Enligt artikel 5 i MDR-forordningen och artikel 5 i IVDR-forordningen
sa finns undantag for produkter som endast tillverkas och anvénds inom
hélso- och sjukvardsinstitutioner som &r etablerade i unionen. Dessa pro-
dukter sldpps inte ut pad marknaden. Egentillverkade produkter behover
uppfylla kraven i bilaga [ men inte andra krav i EU-férordningarna for att
fa tillverkas och anvéndas inom hélso- och sjukvéardsinstitutioner under
forutséttning att de uppfyller vissa villkor som specificeras ndrmare i
artikel 5.5. Som exempel kan nimnas att produkterna inte far 6verforas till
en annan juridisk enhet och att tillverkning och anvidndning sker inom
ramen for ldmpliga kvalitetsledningssystem.

Det finns ocksa en fakultativ mojlighet for medlemsstaterna att kriava att
hdlso- och sjukvardsinstitutionerna ldmnar Over ytterligare relevant
information om produkter som tillverkats och anvints inom deras
territorium. Medlemsstaterna behaller ocksd rétten att begrinsa
tillverkning och anvandning av specifika sddana produkttyper.

Artikel 5.5 i MDR-forordningen och artikel 5.5. i IVDR-forordningen ér
inte tillimpliga om det 4r frdga om produkter som tillverkas i industriell
skala.

Distansforsiljning (artikel 6 i MDR-forordningen och artikel 6 i
IVDR-forordningen)

Aven produkter (medicintekniska produkter, tillbehor till medicintekniska
produkter och de produkter som fortecknas i bilaga XVI) som erbjuds via
informationssamhaéllets tjanster till en fysisk eller juridisk person som é&r
etablerad i unionen ska uppfylla kraven i respektive forordning. Vidare
anges det i artikel 6.2 i MDR-forordningen och artikel 6.2 i IVDR-
forordningen att kraven i forordningarna ska uppfyllas av sadana
produkter som inte sldpps ut pd marknaden men som antingen mot



betalning eller kostnadsfritt anvénds i samband med kommersiell
verksambhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som
via informationssamhillets tjdnster enligt definitionen i artikel 1.1 b i
direktiv (EU) 2015/1535 eller genom andra kommunikationsmedel direkt
eller via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som ar
etablerad i unionen.

Exempel pa produkter som omfattas av artikel 6.1 i MDR-férordningen
ar blodtrycksmaétare, febertermometrar och forband. Egentligen kan det
rora sig om vilka produkter som helst som kan séljas pa distans. I friga om
artikel 6.2 i MDR-forordningen &r det svarare att hitta aktuella exempel
men bestimmelsen torde kunna aktualiseras i frdga om tillhandahéllande
av vissa programvaror (som bearbetar information pa distans).

Exempel enligt artikel 6.1 i IVDR-forordningen kan vara produkter for
sjdlvtestning enligt definitionen i1 artikel 2.5 i IVDR-férordningen
(blodsocker, graviditet, klamydia m.m.) samt andra medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som kan siljas pa distans. Exempel pa
produkter enligt artikel 6.2 i IVDR-férordningen kan vara hemtester dér
anvindaren tar ett prov som sedan skickas in for analys (dven saddana test
finns for till exempel klamydia).

En medlemsstat far av folkhélsoskél krdva att den som tillhandahéller
informationssamhéllets tjanster upphdr med sin verksamhet.

Pastdenden (artikel 7 i MDR-férordningen och artikel 7 i IVDR-
forordningen)

EU-forordningen innehdller specifika marknadsforingsregler. Det &r
forbjudet att genom maérkningen, bruksanvisningen eller vid till-
handahallandet, ibruktagandet eller marknadsforingen vilseleda anvandare
eller patienten vad giller produktens avsedda dndamal, sdkerhet och
prestanda pa de sdtt som raknas upp i artikeln 7 a—7 d.

Anvindning av harmoniserade standarder (artikel 8 i MDR-
forordningen och artikel 8 i IVDR-forordningen) och gemensamma
specifikationer (artikel 9 i MDR-forordningen och artikel 9 i IVDR-
forordningen)

Standarder har sedan linge haft hog valor inom det medicintekniska
regelverket. Enligt artikel 8 i MDR-forordningen och artikel 8 i IVDR-
forordningen presumeras produkter som dverensstimmer med tillimpliga
harmoniserade standarder Overensstimma med kraven i EU-
forordningarna.

Samma sak géller gemensamma specifikationer som antas genom
genomforandeakter, dvs. Overensstimmer produkten med specifika-
tionerna presumeras den dverensstimma med EU-férordningarna.

Ekonomiska aktorer

En vésentlig fordndring har inforts i och med att inte bara tillverkare
omfattas av den medicintekniska EU-lagstiftningen utan dven andra
ekonomiska aktorer, sasom distributorer och importorer.
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Tillverkarnas allmiinna skyldigheter (artikel 10 i MDR-forordningen
och artikel 10 i IVDR-férordningen)

Tillverkarna ska sékerstélla att produkterna konstruerats och tillverkats i
enlighet med kraven i MDR-forordningen eller [IVDR-férordningen.

Tillverkarna &r bland annat skyldiga att ha ett riskhanteringssystem och
fullgoéra sina skyldigheter inom det nya spéarbarhetssystemet UDI (unik
produktidentifiering).

En nyhet &r att en tillverkare inom sin organisation méste ha en person
med ansvar for att regelverket f6ljs. En sddan person, med sérskild sak-
kunskap pa omradet medicintekniska produkter, ska bland annat ansvara
for att produkternas dverensstimmelse pa lampligt sétt kontrollerats uti-
fran kvalitetsledningssystem innan en produkt slépps ut pa marknaden etc.

Tillverkarna ska vidare pa begiran av en behorig myndighet, pé ett av
unionens officiella sprak som faststélls av den berérda medlemsstaten, ge
myndigheten all information och dokumentation som 4r nédvéndig for att
visa produktens dverensstimmelse med kraven.

Tillverkare som anser eller har skil att tro att en produkt som de har pa
marknaden inte ar forenlig med respektive forordning ska omedelbart vid-
ta korrigerande atgérder, dra tillbaka eller aterkalla produkten. De ska ock-
s& underrétta distributorerna av produkten och i forekommande fall den
auktoriserade representanten och importorerna.

Om tillverkaren later en annan fysisk eller juridisk person konstruera
eller tillverka deras produkter, ska den information som ska l&dmnas i det
elektroniska systemet for registrering i Eudamed (for identifiering av till-
verkare) ocksé innehalla information om denna persons identitet. Det sist-
ndmnda kravet dr nytt och en av de manga bestimmelser i regelverket som
syftar till att forbattra sparbarheten hos produkterna.

Raitt till ersittning (artikel i 10.16 i MDR-forordningen och artikel i
10.15 i IVDR-forordningen)

Fysiska eller juridiska personer far begira ersittning for skador som
orsakats av en defekt produkt i enlighet med tillimplig unionsritt och
nationell rétt. Bestimmelsen dr en upplysningsbestimmelse. Det
medicintekniska regelverket reglerar alltsd inte fragan om ratt till
erséttning specifikt utan hanvisar har till annan lagstiftning.

Den auktoriserade representanten (artikel 11 i MDR-forordningen
och artikel 11 i IVDR-forordningen)

Om tillverkaren av en produkt inte dr etablerad i en medlemsstat, far
produkten endast sldppas ut pa unionsmarknaden om tillverkaren utser en
auktoriserad representant i unionen.

Den auktoriserade representanten utses genom en fullmakt fran
tillverkaren. Fullmakten ska reglera en minimilista pd skyldigheter for
representanten. Som exempel kan nédmnas att den auktoriserade
representanten pa begdran av en myndighet och pa ett officiellt
unionssprak som faststéllts av den berérda myndigheten ska ge all
information och dokumentation som behovs for att visa pa att produkten
overensstimmer med kraven.



Byte av auktoriserad representant (artikel 12 i MDR-férordningen
och artikel 12 i IVDR-f6érordningen)

Nérmare bestimmelser for byte av auktoriserad representant ska tydligt
anges i ett avtal mellan tillverkaren och den avgéende och tilltrddande
representanten. EU-forordningarna stéller krav pa innehéllet i avtalet.

Importorens allméinna skyldigheter (artikel 13 i MDR-forordningen
och artikel 13 i IVDR-foérordningen)

Importérerna far endast sldppa ut sddana produkter pd marknaden som
uppfyller kraven i respektive EU-férordning. Importérerna maste bland
annat kontrollera att produkten &r CE-mirkt och att EU-forsdkran om
Overensstimmelse har upprittats avseende produkten samt att en
tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant har utsetts
av tillverkaren. Produkten maste ocksa i forekommande fall ha tilldelats
en UDI av tillverkaren.

Om en importdr bedémer att en produkt inte &r forenlig med kraven i
nagon av EU-foérordningarna, ska importoren inte slippa ut den pa mark-
naden. Importoren ska ocksa informera tillverkaren och den auktoriserade
representanten. Om importdren beddmer att produkten utgér en allvarlig
risk eller ar en forfalskad produkt, ska importéren ocksé informera den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar importdren dr etablerad.

Ytterligare krav pa importdren framgér av artikel 13 i MDR- och IVDR-
forordningarna.

Distributorernas allménna skyldigheter (artikel 14 i MDR-
forordningen och artikel 14 i IVDR-férordningen)

En viktig nyhet i EU-forordningarna é&r att distribution av medicintekniska
produkter nu regleras. Definitionen av en distributdr 4r som framgér ovan
relativt vid. Nér distributdrerna tillhandahaller en produkt pa marknaden,
ska de iaktta vederborlig omsorg i forhéllande till de tillimpliga kraven.
Distributorerna ska dven innan de tillhandahaller produkter pa marknaden
kontrollera bland annat att produkten &r CE-mirkt och att EU-forsékran
om overensstimmelse har upprittats for produkten.

I likhet med tillverkarna ska en distributér som bedémer att en produkt
inte Overensstimmer med kraven 1 respektive forordning inte
tillhandahalla produkten.

Ytterligare krav pa distributdren framgar av artikel 14 i MDR- och
IVDR-forordningarna. Det kan ocks& noteras att medlemsstaterna far
behalla eller infora nationella bestimmelser om registrering av distribut-
orer (se artikel 30 i MDR-forordningen och artikel 27 i IVDR-
forordningen).

Person med ansvar for att regelverket efterlevs (artikel 15 i MDR-
forordningen och artikel 15 i IVDR-férordningen)

Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgdng till minst en person med
nodvindiga sakkunskap pa omradet som dr styrkt av examensbevis och
diplom eller genom viss yrkeserfarenhet. Négot ldgre krav stélls pa sma
och medelstora foretag dér det racker att ha personen till sitt forfogande”.
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Fall dér tillverkarens skyldigheter ska gilla for importorer,
distributorer eller andra personer (artikel 16 i MDR-forordningen
och artikel 16 i IVDR-forordningen)

Distributorer, importorer eller andra fysiska eller juridiska personer ska ta
pa sig tillverkarens skyldigheter, om de tillhandahaller en produkt pé
marknaden i eget namn, firmanamn eller varumérke eller pa nigot sitt
dndrar det avsedda dndamalet med en produkt som redan har sléppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk. Undantag géller dock for personer som inte
ar tillverkare men som for en enskild patient anpassar en produkt som
redan finns p4 marknaden sa lange som dess avsedda dndamaél inte &ndras.

Detaljer kring vad som &r en &dndring framgér ndrmare av artikel 16 i
respektive EU-forordning.

Reprocessing av engingsprodukter (artikel 17 i MDR-forordningen)

Reprocessing och &dteranvindning av engéngsprodukter regleras bara i
MDR-férordningen och é&r alltsé inte mojlig for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Det dr bara sddana engéngsprodukter som sléppts
ut pd marknaden enligt MDR-f6rordningen eller fore den 26 maj 2021
enligt direktiv 93/42/EEG som omfattas.

Medlemsstaterna far vidlja om de vill tilldta reprocessing. Om med-
lemsstaterna viljer att tillata reprocessing, sa far detta endast ske i enlighet
med nationell rdtt och artikel 17. Den som dgnar sig at reprocessing blir
till exempel en tillverkare och maste ocksé uppfylla krav pa tillverkare.
Medlemsstaterna kan vélja att inféra undantag for engangsprodukter som
ateranvinds inom en hélso- och sjukvardsinstitution (se vidare skil 38).

Kommissionen ska enligt artikel 17.5 senast den 26 maj 2021 anta
gemensamma specifikationer om reprocessing. Om specifikationerna inte
antagits i tid, ska reprocessingen utforas i enlighet med relevanta harmon-
iserade standarder och nationella bestimmelser som omfattar de aspekter
som angetts i punkt 3 b. Efterlevnaden av de gemensamma specifikation-
erna, eller om det inte finns sddana, relevanta harmoniserade standarder
och nationella bestimmelser, ska intygas av ett anmélt organ.

Implantatkort och information som ska liéimnas till patienter med
implantat (artikel 18 i MDR-forordningen)

Tillverkaren av ett implantat ska tillhandahélla viss information
tillsammans med produkten som bland annat gor det mojligt att identifiera
produkten, inbegripet bland annat produktnamn, serienummer och UDI,
tillverkarens namn, adress och webbplats.

Tillverkaren ska @ven tillhandahalla alla varningar, forsiktighetsatgarder
eller andra atgérder som patienten eller hélso- och sjukvardspersonalen ska
vidta, information om produktens livsldngd etc.

Informationen p& implantatkortet ska ges pa det eller de sprak som
medlemsstaten faststéllt.

Medlemsstaterna ska vidare krdva att hdlso- och sjukvardsinstitutioner
ger informationen pa ett sitt som gor den snabbt tillgdnglig for de patienter
i vilka produkten har implanterats, tillsammans med implantatkortet som
ska omfatta uppgifter om identitet.



Fo6ljande implantat dr undantagna fran kraven: suturer, agraffer, tand-
fyllningar, tandstillningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, traddar
forutom suturer, stift, clips och anslutningsdon. Kommissionen far anta
delegerade akter for att dndra listan.

EU-forsikran om dverensstimmelse (artikel 19 i MDR-forordningen
och artikel 17 i IVDR-férordningen)

I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det enligt MDR-forordningen
respektive IVDR-forordningen anges att kraven i respektive forordning
har uppfyllts med avseende pa den produkt som omfattas. Tillverkaren ska
regelbundet uppdatera EU-forsdakran om dverensstimmelse.

Genom att uppritta EU-forsékran om dverensstimmelse tar tillverkaren
pa sig ansvaret for att produkten uppfyller kraven i respektive férordning
och i all annan tillimplig unionslagstiftning.

Kommissionen far anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 i
MDR-f6rordningen respektive artikel 108 i IVDR-foérordningen for att
dndra de uppgifter som EU-foérsédkran om Overenstimmelse minst maste
innehalla enligt bilaga IV till MDR-forordningen respektive bilaga IV till
IVDR-férordningen.

CE-mirkning om dverensstimmelse (artikel 20 i MDR-forordningen
och artikel 18 i IVDR-foérordningen)

Produkter, forutom specialanpassade produkter, provningsprodukter eller
produkter avsedda for prestandastudier, som anses dverensstimma med
kraven i denna forordning, ska enligt artikel 20 i MDR-férordningen och
artikel 18 i IVDR-forordningen vara forsedda med CE-méirkning om
overensstimmelse enligt bilaga V till respektive EU-forordning.

CE-maérkningen ska vara synlig, lasbar och ”outplanlig”. Om produkten
omfattas av annan unionslagstiftning som @ven den innehéller krav pa CE-
mérkning, ska det framgd av CE-mérkningen att produkterna ocksé
uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.

Produkter for sirskilda dndamal (artikel 21 i MDR-forordningen
och artikel 19 i IVDR-férordningen)

Medlemsstaterna far inte skapa hinder for provningsprodukter eller
specialanpassade produkter och produkter som &r avsedda for
prestandastudier som uppfyller kraven i EU-forordningarna. Det krévs inte
heller nagon CE-mérkning for dessa produkter forutom i friga om kliniska
provningar och prestandastudier av redan CE-mérkta produkter.

Specialanpassade produkter ska atfoljas av en forklaring (se avsnitt 1 i
bilaga XIIT) som ska goras tillgdnglig for patienten eller anvéndaren.

Medlemsstaterna far krédva att tillverkaren av en specialanpassad
produkt ldmnar en forteckning till den behoriga myndigheten Gver de
specialanpassade produkter som har tillhandahéllits inom deras
territorium.

Medlemsstaterna fér inte heller skapa hinder for att produkter som inte
lever upp till EU-forordningarna visas vid branschméssor, utstdllningar,
visningar eller liknande, om en synlig mérkning tydligt anger att
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produkterna endast dr avsedda for presentation eller visning och inte far
tillhandahallas forrdn de uppfyller kraven i respektive férordning.

Delar och komponenter (artikel 23 i MDR-forordningen och artikel
20 i IVDR-forordningen)

En fysisk eller juridisk person som tillhandahaller en artikel som ar avsedd
att ersétta en identisk eller liknande integrerad del eller komponent i en
produkt som &r defekt eller utsliten for att produkten ska fungera igen, ska
sdkerstilla att artikeln inte inverkar negativt pa produktens sikerhet och
prestanda. Beldgg for detta ska héllas tillgéingliga for medlemsstaternas
behoriga myndigheter.

Fri rorlighet (artikel 24 i MDR-forordningen och artikel 21 i IVDR-
forordningen)

Om inget annat foreskrivs i respektive EU-forordning, fir medlems-
staterna inte védgra, forbjuda eller begriansa tillhandahéallande pa
marknaden eller ibruktagande pa sitt territorium av produkter som
uppfyller kraven i respektive EU-forordning.

Kapitel III Produkternas identifiering och sparbarhet,
registrering av produkter och ekonomiska aktorer,
sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda samt
Europeiska databasen for medicintekniska produkter

EU-férordningarna innehéller ménga bestimmelser som syftar till att
forbattra spéarbarheten och transparensen. Europeiska databasen for
medicintekniska produkter ska enligt artikel 33 i MDR-forordningen och
artikel 30 i [IVDR-forordningen innehalla uppgifter om

— produkter

— UDI-databas,

— ekonomiska aktorer,

— utsedda anmilda organ,

— intyg utfirdade av anmilda organ,

— klinisk prévning och utvirdering av prestanda,

— system for sidkerhetsovervakning av produkter utsldppta pd marknaden,
och

— marknadskontroll.

Identifiering inom leveranskedjan (artikel 25 i MDR-forordningen
och artikel 22 i IVDR-forordningen)

Distributoérerna och importorerna ska samarbeta med tillverkare eller
auktoriserade representanter i syfte att uppna en lamplig sparbarhetsniva
for produkterna. EU-férordningarna stiller upp hoga krav pa sparbarhet
och kriaver att de ekonomiska aktérerna ska kunna identifiera alla
ekonomiska aktorer som de direkt har levererat en produkt till och alla
ekonomiska aktorer som direkt har levererat en produkt till dem. De ska



aven kunna identifiera alla hélso- och sjukvardsinstitutioner eller all hilso-
och sjukvardspersonal som de direkt har levererat en produkt till.

System for unik produktidentifiering (artikel 27 i MDR-
forordningen och artikel 24 i IVDR-férordningen)

Systemet for unik produktidentifiering, det s.k. UDI-systemet, ska
mojliggora identifiering av produkter och framja deras sparbarhet. UDI &r
en form av mérkning.

Innan en produkt pa vilken UDI-systemet ar tillimpligt sldpps ut pa
marknaden 4ar tillverkaren skyldig att tilldela produkten och, i
forekommande fall, alla hogre forpackningsnivder en UDI. Denna UDI
maste ha skapats i enlighet med reglerna for den eller de utfirdande
enheter som kommissionen utsett for att driva ett system for tilldelning av
UDI. Kommissionen har utsett fyra enheter som ska driva ett system for
tilldelning av UDI i enlighet med MDR-forordningen och en enhet i
enlighet med [VDR-forordningen. Detta skedde genom kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2019/939 av den 6 juni 2019 om utseende av
utfirdande enheter som ska driva ett system for tilldelning av unika
produktidentifieringar (UDI) inom omrédet fo6r medicintekniska
produkter.

Tillverkarna far bara anvinda sddana standarder for produktkodning
som tillhandahalls av de utfirdande enheter som kommissionen utsett.

UDI ska ocksd anvédndas vid rapportering av allvarliga tillbud och
korrigerande sédkerhetsatgirder p4 marknaden enligt artikel 87 i MDR-
forordningen och artikel 82 i IVDR-forordningen.

Tillverkarna ar skyldiga att héalla en uppdaterad forteckning Over alla
tilldelade UDI.

De ekonomiska aktérerna ska, foretrddesvis pa elektronisk vég, lagra
och forvara UDI for de produkter som de har levererat eller som har
levererats till dem, om produkterna tillhor implantat i klass IIT (artikel 27.8
i MDR-f6rordningen och artikel 24.8 i IVDR-férordningen) eller andra
produkter som kommissionen bestimmer nidrmare genom genom-
forandeakter.

Hilso- och sjukvardsinstitutioner ska lagra och forvara UDI for de
produkter som de har levererat eller som har levererats till dem, om
produkterna tillhér implantat i klass III. T ovrigt ska medlemsstaterna
uppmuntra, och far &ldgga, hilso- och sjukvardsinstitutioner och hélso-
och sjukvardspersonal att lagra och forvara UDI for de produkter som har
levererats till dem (artikel 27.9 i MDR-foérordningen och artikel 24.9 i
IVDR-forordningen).

UDI-databas (artikel 28 i MDR-férordningen och artikel 25 i IVDR-
forordningen)

Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter upprétta och forvalta en UDI-databas for att validera,
samla in, behandla och for allmédnheten gora tillgénglig den information
som avses i del B i bilaga VI till MDR-f6rordningen och del B i bilaga VI
till IVDR-férordningen.
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Registrering av produkter (artikel 29 i MDR-forordningen och
artikel 26 i IVDR-forordningen)

Innan tillverkaren slédpper ut en produkt p&d marknaden, med undantag av
specialanpassade produkter, ska tillverkaren tilldela produkten en
grundldggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI. Med grundldggande UDI-
DI menas den priméra identifieraren for en produktmodell, pd engelska
”Device Identifier”. Det dr den viktigaste faktorn for registren i UDI-
databasen, och ska anges 1 intyg och EU-forsékringar om
overensstimmelse.

Elektroniskt system for registrering av ekonomiska aktorer (artikel
30 i MDR-forordningen och artikel 27 i IVDR-forordningen)

Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen foér medicin-
tekniska produkter uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att
skapa Eudamed-registreringsnummer (SRN) och samla in information
som dr nddvindig och proportionell for att identifiera tillverkaren och i
tillimpliga fall den auktoriserade representanten och importdren.

Registrering av tillverkare, auktoriserade representanter och
importorer (artikel 31 i MDR-forordningen och artikel 28 i IVDR-
forordningen)

Innan en produkt slépps ut pd marknaden ska tillverkare, auktoriserade
representanter och importorer fora in den information som anges narmare
i bilaga VT till respektive artikel i det elektroniska system som ndmns ovan.
Nér den behoriga myndigheten har kontrollerat de uppgifter som forts in
i det elektroniska systemet (Eudamed) ska den f& ett Eudamed-
registreringsnummer (SRN) fran det elektroniska systemet och tilldela
tillverkaren, den auktoriserade representanten eller importdren detta.
Tillverkaren ska anvidnda Eudamed-registreringsnumret (SRN) vid
ansdkan om beddomning av dverensstimmelse hos ett anmaélt organ.
Uppgifterna ska héllas uppdaterade av aktéren. Senast ett ar efter
registrering av informationen och déirefter vartannat ar ska aktdren
bekrifta uppgifterna. Den behoriga myndigheten ska kontrollera
bekriftade uppgifter.
Den behdriga myndigheten far anvianda uppgifterna for att ta ut en avgift
av tillverkaren, den auktoriserade representanten eller importoren.

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda (artikel 32 i
MDR-forordningen och artikel 29 i IVDR-forordningen)

I fraga om implantat och produkter i klass III, med undantag for special-
anpassade produkter eller provningsprodukter, ska tillverkaren gora en
sammanfattning av sidkerhet och klinisk prestanda enligt artikel 32.1 i
MDR-forordningen.

I fraga om produkter i klasserna C och D, utom produkter avsedda for
prestandastudier, ska tillverkaren gora en sammanfattning av sidkerhet och
prestanda enligt artikel 29.1 i IVDR-férordningen.

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda i fraga om MDR-
forordningen samt sékerhet och prestanda i fraga om IVDR-forordningen
ska goras tillgénglig for allminheten via Eudamed.



Kommissionen far enligt det rddgivande forfarandet anta genom-
forandeakter om vilken form de uppgifter som ska ingd i samman-
fattningen av sékerhet och prestanda ska ha och hur de ska presenteras.

Eudamed (artiklarna 33 och 34 i MDR-forordningen och artikel 30 i
IVDR-forordningen)

Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen fér medicin-
tekniska produkter upprétta, underhalla och forvalta Europeiska databasen
for medicintekniska produkter (Eudamed) for att bland annat allménheten
ska kunna f4 adekvat information om produkter som har sléppts ut pa
marknaden. I Eudamed ingér en rad elektroniska system bland annat for
registrering av produkter, UDI-databasen som ndmns ovan, registrering av
aktorer, det elektroniska systemet for anmélda organ och intyg (se vidare
artikel 332 i MDR-forordningen), registrering av  kliniska
provningar/prestandastudier, registrering av sidkerhetsovervakning och for
overvakning av produkter som sldpps ut pd marknaden.

Medlemsstaterna, de anmilda organen, de ekonomiska aktdrerna och
sponsorerna ska ldgga in data i Eudamed.

Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter och nér den har kontrollerat att Eudamed fungerar fullt
ut och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel
34.1, offentliggora ett meddelande om detta i Europeiska unionens
officiella tidning (EUT) enligt artikel 34.3.

Anmiilda organ och myndigheter med ansvar for anmiélda organ
(artikel 35 i MDR-forordningen och artikel 31 i IVDR-forordningen)

I korthet kan sdgas att anmélda organ dr foretag som maste anlitas av
tillverkare 1 fraga om vissa produkter for tredjepartskontroll av
konstruktion och deras produktion. Likemedelsverket dr den ansvariga
myndigheten for anmilda organ enligt MDR- och IVDR-f6rordningarna,
i Sverige. Regeringen har i propositionen Anpassningar till EU:s nya
forordningar om medicinteknik —del 1 (prop. 2016/17:197) lamnat forslag
avseende anmélda organ som tridde i kraft den 26 november 2017. Vissa
krav pa anmélda organ som avser databasen Eudamed ska borja tillimpas
den dag som kommissionen meddelat att Eudamed fungerar enligt artikel
34.3 i MDR-forordningen.

Klassificering (artikel 51 i MDR-forordningen och artikel 47 i IVDR-
forordningen)

Medicintekniska produkter ska delas in i klasserna I, Ila, IIb och III,
beroende pa produkternas avsedda &ndamal och egenskaper (se bilaga VIII
till MDR-férordningen).

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska delas in i klass-
erna A, B, C och D pa motsvarande sétt (se bilaga VIII till IVDR-
forordningen).

Tvister om klassificering ska hénskjutas for beslut till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dér tillverkaren har sitt site. Kommis-
sionen far anta genomforandeakter pa omradet.
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Bedomning av 6verensstimmelse (artikel 52 i MDR-férordningen
och artikel 48 i IVDR-forordningen)

Innan tillverkarna sldpper ut en produkt pa marknaden ska de gora en
bedomning av verensstimmelse avseende denna produkt i enlighet med
bilagorna IX—XI. Samma sak géller for ibruktagande av en produkt som
inte sldppts ut pd marknaden &n.

For tillverkare av produkter i hogre riskklasser giller krav pa att anlita
ett anmaélt organ.

Nya grupper av produkter dér det krivs ett anmaélt organ ar till exempel
produkter som enligt tillverkaren &r avsedda for estetiska eller andra icke-
medicinska dndamal och som anges i bilaga XVI. Andra produkter vars
tillverkare behdver ha ett anmélt organ med i CE-mérkningen ar bland
annat programvara i hogre riskklasser, produkter som bestér av substanser
eller kombinationer av substanser som absorberas av eller sprids lokalt i
ménniskokroppen eller nanomaterial, specialanpassade implantat i klass
III samt kirurgiska flergangsinstrument i klass I, till exempel skalpeller.
De nya EU-forordningarna stiller alltsa krav pa att fler produkter maste
passera anmailda organ.

Kommissionen far genom genomférandeakter faststilla ndrmare
bestdmmelser och forfaranden for att sékerstélla att de anmélda organen
tillimpar forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse pa ett enhetligt
sdtt bland annat i frdga om frekvens och urval for stickprov.

Anmilda organs medverkan i forfaranden fér bedomning av
overensstimmelse (artikel 53 i MDR-forordningen och artikel 49 i
IVDR-forordningen)

Tillverkaren far vilja vilket anmailt organ som denne vill anlita men det
krdavs att det anmilda organet har utsetts for att hantera de berdrda
produkttyperna och dr placerat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet (EES). En tillverkare far inte anlita flera anmélda organ
for samma produkt.

Anmilda organ och deras personal ska utfora arbetet med storsta mojliga
yrkesintegritet, ha nédvindig teknisk och vetenskaplig kompetens och sté
fria frdn patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan
paverka deras omddme.

Forfarandet for samrad vid klinisk utviirdering av vissa produkter i
klass I1I och klass IIb (artikel 54 i MDR-forordningen)

Utdver de vanliga kraven pa beddmning av dverenstimmelse for anmaélda
organ ska ett anmaélt organ tillimpa forfarandet for samrad vid klinisk
utvirdering enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX eller enligt avsnitt 6 i bilaga X,
beroende pa vad som ér tillampligt for till exempel implantat i klass III,
och vissa aktiva produkter i klass IIb.

Det anmélda organet ska underritta myndigheten med ansvar for
anmaélda organ och kommissionen elektroniskt om forfarandet for samrad
vid klinisk utvérdering enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX eller enligt avsnitt 6 i
bilaga X ska tillimpas.



Kommissionen ska uppritta en arlig oversikt dver produkter som varit
foremal for forfarandet och ldgga fram denna for Europaparlamentet, radet
och samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

Kommissionen ska senast den 27 maj 2025 utarbeta en rapport om hur
denna artikel fungerar och ligga fram den for Europaparlamentet och
radet. P& grundval av denna rapport ska kommissionen vid behov lamna
forslag till &ndringar av férordningen.

Mekanism for granskning av bedomningar av 6verenstimmelse av
vissa produkter (artikel 55 i MDR-forordningen och artikel 50 i
IVDR-férordningen)

Ett anmélt organ ska underritta den behoriga myndigheten om intyg som
det har beviljat for produkter i klass D (dvs. hogre riskprodukter inom in
vitro-diagnostik) och vissa produkter i klass III och produkter i klass IIb.
Om det anmélda organet och de konsulterade experterna/expertpanelerna
skulle ha olika uppfattning, ska en fullstindig motivering inkluderas.

Behoriga myndigheter och, i forekommande fall, kommissionen fir pa
grundval av rimliga tvivel tillimpa ytterligare forfaranden och étgérder.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter, och om s& ar
tillimpligt, kommissionen, fir pd grundval av rimliga tvivel begira
vetenskaplig radgivning fran expertpanelerna om sdkerheten och
prestandan for vilken produkt som helst.

Intyg om overensstimmelse (artikel 56 i MDR-forordningen och
artikel 51 i IVDR-forordningen)

De intyg som de anmilda organen utfardar i enlighet med bilagorna IX, X
och XI ska vara avfattade pa ett av unionens officiella sprak som bestamts
av den medlemsstat dér det anmélda organet &r etablerat eller pa ett annat
av unionens officiella sprak som det anméilda organet godtar. Intygen
géller under den tid som anges och hogst i fem &r. Anmaélda organ far
infora begransningar i intygen.

Om ett anmélt organ konstaterar att kraven inte lingre uppfylls av
tillverkaren, ska organet med beaktande av proportionalitetsprincipen
tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det utfardade intyget eller begrinsa det.
Denna information ska vara tillgénglig for allmanheten.

Kommissionen far anta delegerade akter for att mot bakgrund av de
tekniska framstegen dndra de uppgifter som intygen minst maste innehélla
enligt bilaga XII.

Elektroniskt system for anmélda organ och for intyg om
overensstimmelse (artikel 57 i MDR-forordningen och artikel 52 i
IVDR-foérordningen)

Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter, uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att
samla in och behandla information om t.ex. anmélningar fér bedémning
av dverensstimmelse, intyg och éterkallade eller vigrade intyg.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommissionen och nér sa &r
lampligt anmélda organ, och allmidnheten i de fall det foreskrivs i
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forordningarna, ska ha tillgdng till informationen i det elektroniska
systemet.

Frivilligt byte av anmiilt organ (artikel 58 i MDR-forordningen och
artikel 53 i IVDR-forordningen)

Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmailt organ och sluter avtal
med ett annat anmalt organ, ska de ndrmare bestimmelserna for bytet av
anmadlt organ tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, det tilltrddande
anméilda organet och dér s& dr mojligt det avgédende anmailda organet. EU-
forordningarna stiller ocksa ytterligare detaljerade krav pé vilka uppgifter
avtalet minst maste uppfylla.

Samma dag som intygen blir ogiltiga ska det avgédende anmilda organet
aterkalla intygen.

Undantag fran forfarandena for bedomning av 6verenstimmelse
(artikel 59 i MDR-forordningen och artikel 54 i IVDR-forordningen)

Genom undantag far en behorig myndighet pa en vederborlig motiverad
begéran tillata att en specifik produkt slapps ut pa marknaden eller tas i
bruk inom den berdrda medlemsstatens territorium om anvindningen av
produkten dr befogad av skil som ror folkhélsan eller patienters sidkerhet
eller hilsa.

Medlemsstaten ska underritta kommissionen och de andra medlems-
staterna om den hér typen av beslut.

Kommissionen far om det finns vederborligen motiverade och tvingande
skal till skyndsamhet for att skydda ménniskors hélsa och sikerhet anta
genomforandeakter med omedelbar verkan.

Exportintyg (artikel 60 i MDR-forordningen och artikel 55 i IVDR-
forordningen)

Vid export ska den medlemsstat dér tillverkaren eller den auktoriserade
representanten har sitt sdte utfarda ett exportintyg pa tillverkarens eller den
auktoriserade representantens begéran.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststdlla en mall for
exportintyg.

Kapitel VI Klinisk utvirdering och kliniska provningar
(MDR-forordningen) och kapitel VI Klinisk evidens,
prestandautvirdering och prestandastudier (IVDR-
forordningen)

Beldgg for att en produkt uppfyller de allménna kraven pa sékerhet och
prestanda ska alltid inbegripa en klinisk utvdrdering eller
prestandautvérdering (se artikel 5.3 i MDR-forordningen och artikel 5.3 i
IVDR-férordningen). Kravet pa tillverkaren att gora en klinisk utvérdering
giéller for alla produkter, 4ven de som fortecknas i bilaga XVI (jfr artikel
1.2 i MDR-f6rordningen).

Krav pa klinisk provning/prestandastudie géller forst da det saknas
kliniska data frén relevant vetenskaplig litteratur, tillgdngliga kliniska



provningar och i féorekommande fall tillgéingliga alternativa behandlings-
alternativ. Nar det géller implantat och produkter i klass III géller dock att
en klinisk provning som huvudregel ska genomforas. Det anges ndrmare i
artiklarna 61.4-61.6 i MDR-forordningen och artikel 56.4 i IVDR-
forordningen nér kliniska provningar respektive prestandastudier inte ska
genomforas.

Det kan noteras att kommissionen enligt artikel 61.8 i MDR-
forordningen far anta delegerade akter avseende listan pd produkter som
undantas fran kravet pa klinisk provning. I frdga om in vitro-diagnostik
har kommissionen ett storre mandat och far anta genomférandeakter for
att sikerstélla en enhetlig tillimpning av bilaga XIII (se artikel 56.7 i
IVDR-férordningen).

For att sdkerstdlla en hog sdkerhets- och prestandanivd pd medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik bor det med hjélp av klinisk
evidens styrkas att de allménna krav péd sdkerhet och prestanda som
faststills i [IVDR-forordningen &r uppfyllda. Som en allmén regel bor klin-
isk evidens komma frén prestandastudier som genomfors under ansvar av
en sponsor. I kapitel VI i IVDR-forordningen finns bestimmelser om
klinisk evidens, prestandautvardering och prestandastudier.

Allménna krav for kliniska provningar och prestandastudier (artikel
62 i MDR-forordningen och artikel 57 i IVDR-forordningen)

De allminna kraven pé kliniska prévningar regleras i artikel 62 i MDR-
forordningen och de allminna kraven pa prestandastudier i artikel 57 i
IVDR-férordningen.

En sponsor for en klinisk provning eller en prestandastudie som inte ar
etablerad i unionen ska sékerstélla att den har en fysisk eller juridisk
person som &r etablerad i unionen som sin réttsliga foretriadare.

Bade kliniska provningar och prestandastudier ska utformas och
genomforas pa ett sadant sétt att forsokspersonernas rittigheter, sikerhet
och virdighet och vélbefinnande skyddas och viger tyngre 4n alla andra
intressen och pa ett sddant sétt att de kliniska data som genereras &r
vetenskapligt giltiga, tillforlitliga och robusta (punkt 3 i respektive artikel).

De allménna kraven pa kliniska provningar innehéller fler bestimmelser
an de allménna kraven péa prestandastudier. Till exempel finns det en lang
lista pé vilka villkor som maste vara uppfyllda for att en klinisk provning
ska fa utforas (artikel 62.4). I artikel 58 i IVDR-foérordningen finns det
dock ytterligare krav for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, till exempel dér kirurgiskt invasiv provtagning gors enbart for
prestandastudien (artikel 58.1).

Av artikel 62.5 i MDR-forordningen och artikel 58.6 i IVDR-
forordningen framgar att forsdkspersonen, eller om foérsékspersonen inte
kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stdllforetradare, ndr som helst utan negativa foljder och utan att behova
motivera sitt beslut far avsluta deltagandet i en klinisk provning eller
prestandastudie genom att dterkalla sitt informerade samtycke.

Provaren ska vara en person som utdvar ett yrke som i den berdrda
medlemsstaten gor personen kvalificerad att inneha rollen som provare
mot bakgrund av att han eller hon har nédvéndig vetenskaplig bakgrund
och erfarenhet av patientvard eller, enligt I[VDR-forordningen, av
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laboratoriemedicin. Annan personal som deltar i genomforandet av en
klinisk prévning/prestandastudie ska ha lampliga kvalifikationer (artikel
62.6 i MDR-forordningen och artikel 58.7 i IVDR-forordningen).

De anldggningar dér den kliniska provningen eller prestandastudien
genomfors ska ocksd vara lampliga for sitt dndamal och ska likna
anldggningar dar produkten ar avsedd att anvéndas (se artikel 62.7 1 MDR-
forordningen och artikel 58.8 i IVDR-forordningen).

Ett samtycke till en klinisk provning eller en prestandastudie ska vara
informerat och skriftligt (artikel 63 i MDR-forordningen och artikel 59 i
IVDR-férordningen).

EU-férordningarna péverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt
vilken det for en underarig som har férméga att inta en stindpunkt och
bedoma den information han eller hon far krévs att personen sjilv ger sitt
samtycke for att kunna delta i en klinisk provning eller prestandastudie.

Kliniska prévningar eller prestandastudier pa forsokspersoner som inte
ar beslutskompetenta far endast genomforas om vissa villkor ar uppfyllda
(artikel 64 1 MDR-f6rordningen och artikel 60 i [IVDR-férordningen). Som
exempel pé sadana villkor kan nidmnas att deras lagligen utsedda
stdllforetrddare har gett sitt informerade samtycke. I fraga om underériga
maste ocksa vissa villkor vara uppfyllda (se vidare artikel 65 i MDR-
forordningen och artikel 61 i IVDR-f6érordningen). Kliniska provningar pa
gravida eller ammande kvinnor dr andra omraden som begransas genom
EU-férordningarna (artikel 66 i MDR-forordningen och artikel 62 i IVDR-
forordningen).

EU-férordningarna ger ocksa utrymme for att utfora kliniska provningar
och prestandastudier i nddsituationer pé vissa villkor (artikel 68 i MDR-
forordningen och artikel 64 i IVDR-férordningen).

Skadestand (artikel 69 i MDR-forordningen och artikel 65 i IVDR-
forordningen)

Medlemsstaterna ska se till att det finns ersdttningssystem for de skador
som drabbat en forséksperson.

Ansokan om klinisk provning eller prestandastudie (artikel 70 i
MDR-forordningen och artikel 66 i IVDR-forordningen)

En sponsor for en klinisk provning eller en prestandastudie ska l&dmna en
ansdkan samt den dokumentation som krévs till den eller de medlemsstater
dér provningen eller prestandastudien ska genomforas (den s.k. berdrda
medlemsstaten). Ansokan ska ldmnas in via ett elektroniskt system (som
avses 1 artikel 73 1 MDR-férordningen och artikel 69 i IVDR-
forordningen).

Medlemsstaternas bedomning (artikel 71 i MDR-forordningen och
artikel 67 i IVDR-forordningen)

Medlemsstaterna ska sékerstdlla att de personer som validerar och
bedomer ansokan eller fattar beslut om den dr oberoende. Medlemsstaterna
ska ocksa sékerstilla att bedomningen gors gemensamt av ett rimligt antal
personer som tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som



krdvs. Om ansokan avslds i enlighet med EU-foérordningarna, ska
medlemsstaterna erbjuda ett verklagandeforfarande for ett beslut.

Genomforande av en klinisk provning eller prestandastudie (artikel
72 i MDR-forordningen och artikel 68 i IVDR-forordningen)

Sponsorn och prévaren ska sékerstilla att den kliniska provningen eller
prestandastudien genomfors i enlighet med en godkdnd klinisk
provningsplan respektive godkénd klinisk prestandastudieplan.

Medlemsstaterna ska pa ldmplig nivd gora inspektioner for att kon-
trollera att planen f6ljs.

Kliniska préovningar och prestandastudier avseende CE-mérkta
produkter (artikel 74 i MDR-férordningen och artikel 70 i IVDR-
forordningen)

Det krdvs en anmélan i det elektroniska systemet (som avses 1 artikel 73 i
MDR-férordningen och artikel 69 i IVDR-forordningen) om en redan CE-
markt produkt ska utvirderas ytterligare och forsdkspersonerna utsétts for
ytterligare forfaranden &n dem som skulle ha genomforts vid normal
anvéndning av produkten, om dessa ytterligare forfaranden ar invasiva
eller anstrangande.

Samordnat bedomningsforfarande (artikel 78 i MDR-forordningen
och artikel 74 i IVDR-forordningen)

Sponsorn for en provning eller studie som ska genomforas i mer &n en
medlemsstat fir 1dmna in en enda ansdkan som nir den tagits emot
oversinds elektroniskt till samtliga medlemsstater dar provningen eller
studien ska genomforas.

Kommissionen far genom genomforandeakter ytterligare specificera de
forfaranden och tidsramar for samordnade bedomningar som ska gélla.

Forfarandet for samordnad bedomning ar fram till och med den 25 maj
2027 enligt MDR-forordningen och 27 maj 2029 enligt IVDR-
forordningen frivilligt att tillimpa for de medlemsstater dir den kliniska
provningen eller prestandastudien ska goras. Efter den 26 maj 2027 enligt
MDR-férordningen och den 27 maj 2029 enligt IVDR-forordningen ska
alla medlemsstater vara skyldiga att tillimpa det forfarandet.

Registrering och rapportering av negativa hiindelser som intriffar
under kliniska provningar eller prestandastudier (artikel 80 i MDR-
forordningen och artikel 76 i IVDR-férordningen)

EU-forordningarna stiller krav pé att en rad uppgifter registreras och rap-
porteras av sponsorerna. Sponsorerna ska till exempel registrera nér olika
problem uppstatt. De problem som avses kan vara negativa hindelser som
konstaterats som avgorande for utvdarderingen av resultaten och produkt-
fel. Allvarliga héndelser ska rapporteras till medlemsstaterna (se vidare
artikel 80 i MDR-forordningen och artikel 76 i IVDR-férordningen).
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Genomforandeakter (artikel 81 i MDR-forordningen och artikel 77 i
IVDR-forordningen)

Kommissionen far anta genomforandeakter for att faststdlla de ndrmare
bestimmelser och forfaranden som krivs i frdga om enhetliga elektroniska
formuldr for ansdkan om kliniska provningar och prestandastudier, be-
domning av dessa, funktionssitt for det elektroniska systemet, enhetliga
elektroniska formulédr for anmélan av studier efter utsldppande pa mark-
naden, informationsutbyte mellan medlemsstaterna, elektroniska formular
for rapportering av allvarliga negativa handelser och produktfel, tidsfrister
for rapportering av allvarliga negativa hindelser och produktfel samt
enhetlig tillimpning av kraven for klinisk evidens eller kliniska data som
behovs.

Krayv for andra kliniska provningar (artikel 82 i MDR-forordningen)

I artikel 82.1 i MDR-forordningen anges det att de kliniska provningar som
inte genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i artikel 62.1 ska folja
bestimmelserna 1 artikel 62.2, 62.3, 62.4 b, ¢, d, f, h och 1 och 62.6. Av
detta framgér att nu aktuella provningar ska genomga vetenskaplig och
etisk granskning och fir genomforas endast om den etiska granskningen
inte resulterat i ett negativt yttrande (artikel 62.3 och 62.4 b).

For att skydda forsokspersonerna ytterligare fir medlemsstaterna
faststilla ytterligare krav pa sadana provningar.

Kap. VII Overvakning av produkter som slippts ut pa
marknaden, sikerhetsovervakning och marknadskontroll

Tillverkarens system for 6vervakning och plan for 6vervakning

Tillverkare ska for varje produkt planera och ha ett system for 6vervakning
av produkter som slippts ut pd marknaden, som en del av tillverkarens
kvalitetsledningssystem (artikel 83 i MDR-férordningen och artikel 78 i
IVDR-férordningen).

Om oOvervakningen visar att det behdvs forebyggande och/eller kor-
rigerande atgérder, ska tillverkaren vidta sddana och dven informera de
behoriga myndigheterna och i tillimpliga fall de anmélda organen.
Allvarliga tillbud och korrigerande sidkerhetsatgirder rapporteras enligt
artikel 87 i MDR-forordningen och artikel 82 i IVDR-férordningen
(sakerhetsovervakning).

Tillverkaren ska ocksd ha en plan for 6vervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden i enlighet med bilaga III till respektive EU-
forordning (artikel 84 i MDR-forordningen och artikel 79 i IVDR-
forordningen).

Tillverkare av produkter i klass I och klasserna A och B ska utarbeta en
rapport om Overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden i
enlighet med artikel 85 i MDR-férordningen och artikel 80 i IVDR-
forordningen.

Tillverkare av medicintekniska produkter i klasserna Ila, IIb och IIT och
tillverkare av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klasserna
C och D ska ocksé utarbeta periodiska sikerhetsrapporter i enlighet med



artikel 86 i MDR-forordningen och artikel 81 i IVDR-forordningen. Dessa
typer av rapporter brukar forkortas PSUR.

I artikel 88 1 MDR-forordningen och artikel 83 i IVDR-férordningen
finns dven krav pa att tillverkarna ska utfora s.k. trendrapportering.

Tillverkarna ska vidare efter rapportering av ett allvarligt tillbud
analysera tillbudet och vid behov vidta korrigerande sékerhetsatgirder
enligt artikel 89 i MDR-f6rordningen och artikel 84 i [IVDR-forordningen.

De behdriga myndigheterna ska utvirdera tillverkarens &tgérder. De
behoriga myndigheterna ska dven aktivt delta i ett forfarande som ska
samordna deras bedomningar i vissa fall (artikel 89.9 i MDR-f6rordningen
och artikel 84.9 i IVDR-forordningen). Kommissionen kommer dock att
ge administrativt stdd till de behdriga myndigheterna da de utfor sina
uppgifter.

Genomforandeakter (artikel 91 i MDR-forordningen och artikel 86 i
IVDR-forordningen)

Kommissionen fir genom genomforandeakter och efter att ha hort sam-
ordningsgruppen  for medicintekniska produkter anta ndrmare
bestammelser och forfaranden for att genomfora artiklarna 85-90 och 92 i
MDR-f6rordningen och artiklarna 80-85 och 87 i IVDR-férordningen
bland annat i friga om klassificering av allvarliga tillbud och korrigerande
sdkerhetsatgérder, standardblanketter for rapportering, tidsfrister for
rapportering av korrigerande sdkerhetsatgarder, enhetliga formulér for
informationsutbyte mellan behoriga myndigheter och forfaranden for att
utse en samordnande behorig myndighet.

Genomforandeakterna ska antas i enlighet med det s.k. gransknings-
forfarandet som innebédr att medlemsstaterna har visst inflytande i
processen.

Elektroniskt system for siikerhetsévervakning — en del av Eudamed
(artikel 92 i MDR-forordningen och artikel 87 i IVDR-férordningen)

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och for-
valta ett elektroniskt system for att samla in och behandla tillverkarnas
rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgérder pa
marknaden, regelbundna summeringsrapporter, trendrapporter, periodiska
sdkerhetsrapporter och sidkerhetsmeddelanden till marknaden samt den
information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behdriga
myndigheter och mellan dem och kommissionen. Det elektroniska
systemet ska innehdlla relevanta lénkar till UDI-databasen. Det
elektroniska systemet bendamns Eudamed, se artiklarna 33 och 34 i MDR-
forordningen och artikel 30 i IVDR-f6rordningen.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen ska fa
tillgéng till den information som ndmns ovan. De anmélda organen ska
ocksé fa tillgéng till informationen i friga om produkter de utfardat intyg
for. Kommissionen ska dessutom se till att hdlso- och sjukvardspersonal
och allménheten har tillgdng till det elektroniska systemet i ”lamplig
omfattning”.
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Marknadskontroll (artiklarna 93—-100 i MDR-férordningen och
artiklarna 88-95 i IVDR-foérordningen)

Bestdmmelserna om marknadskontroll stéller en rad krav pa de behdriga
myndigheterna. Myndigheterna ska gora lampliga kontroller av produkters
egenskaper i friga om dverensstimmelse med EU-forordningarna och av
deras prestanda samt utarbeta arliga kontrollplaner.

Medlemsstaterna ska se dver sin kontrollverksamhet och beddma hur
den fungerar. Denna &versyn och dessa bedomningar ska genomftras
minst vart fjérde ar och resultatet ska meddelas de Gvriga medlemsstaterna
och kommissionen. Varje medlemsstat ska hélla en sammanfattning av
resultaten tillgénglig for allménheten via det elektroniska system som
avses i artikel 100 i MDR-férordningen, respektive artikel 88 i IVDR-
forordningen.

Om en behdrig myndighet pa grundval av information som erhéllits
genom sikerhetsovervakning eller marknadskontroll eller annan informa-
tion har skil att anta att en produkt kan utgora en oacceptabel risk eller pa
annat sitt inte uppfyller kraven i EU-forordningarna, ska den gora en ut-
véardering av den berérda produkten. De ekonomiska aktdrerna ska sam-
arbeta med de behdriga myndigheterna. Om de behdriga myndigheterna
konstaterar att nagot av rekvisiten i nyss ndmnda artiklar ar uppfyllda ska
de utan drdjsmal kréva att de berdrda ekonomiska aktdrerna vidtar korrig-
erande atgdrder. De behoriga myndigheterna ska utan dréjsmal, via det
elektroniska systemet for marknadskontroll i Eudamed, underritta
kommissionen, de andra medlemsstaterna och det anmélda organet som
utfardat intyg.

Om den ekonomiska aktdren inte vidtar ldmpliga korrigerande atgérder
inom en rimlig tid som tydligt angetts av behorig myndighet, ska de
behoriga myndigheterna vidta alla 1dmpliga atgérder for att forbjuda eller
begrinsa tillhandahéllandet av produkten pa sin nationella marknad, dra
tillbaka produkten fran den marknaden eller aterkalla den.

Om varken nadgon medlemsstat eller kommissionen inom tvd ménader
efter en underrattelse i Eudamed rest invdndningar mot atgirderna i fraga,
ska dessa atgdrder anses vara berittigade. I s& fall ska alla andra
medlemsstater vidta motsvarande é&tgérder for produkten pa sina
marknader.

Om en annan medlemsstat eller kommissionen reser invindningar inom
tvdmanadersfristen ska kommissionen efter att ha hort de berérda behoriga
myndigheterna och vid behov de berérda ekonomiska aktorerna utvérdera
den nationella atgidrden. Beroende pd vad den kommer fram till far
kommissionen genom genomforandeakter besluta om den nationella
atgédrden &r beréttigad eller inte.

Om kommissionen anser att atgérden inte ar beréttigad, ska den berdrda
medlemsstaten upphéva atgarden.

Om den behériga myndigheten blivit informerad frdn en annan med-
lemsstat via Eudamed om en produkt som kan utgdra en oacceptabel risk,
har den behdriga myndigheten tva manader pa sig att resa invindningar
mot vidtagna korrigerande atgérder. Om den behoériga myndigheten inte
rest invdndningar, anses det vara ett passivt accepterande av den andra
medlemsstatens korrigerande atgérder. I detta fall ska behorig myndighet
sakerstélla att motsvarande begrdnsande atgérder eller forbud, inklusive



tillbakadragande, aterkallelse eller begriansning av tillgéngligheten for
produkten pé deras nationella marknad, utan dr6jsmal vidtas avseende den
berorda produkten.

Om en medlemsstat eller kommissionen anser att den hilso- och
sdkerhetsrisk som en produkt utgdr inte kan &tgérdas pa ett till-
fredsstéllande sétt, far kommissionen pa begdran av en medlemsstat eller
pa eget initiativ genom genomforandeakter vidta nddvandiga atgérder for
att skydda hélsa och sikerhet.

EU-férordningarna innehaller ocksa bestimmelser om behorig mynd-
ighets mojlighet att vidta atgérder vid annan bristande 6verensstimmelse.

Om en medlemsstat anser att tillhandahllandet p4 marknaden eller
ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktkategori eller
produktgrupp bor forbjudas, begransas eller forenas med sérskilda krav,
eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras
tillbaka fran marknaden eller aterkallas for att skydda patienternas,
anvéndarnas eller andra ménniskors hélsa eller sékerhet eller med hansyn
till andra folkhédlsoaspekter, far den medlemsstaten vidta alla nédvandiga
och berittigade atgirder (artikel 98 i MDR-forordningen och artikel 93 i
IVDR-forordningen). Medlemsstaten ska omedelbart underrétta
kommissionen och alla de andra medlemsstaterna samt ange skilen for sitt
beslut via det elektroniska systemet.

Kommissionen far genom genomférandeakter besluta om de nationella
atgdrderna ar berittigade eller inte. Om kommissionen inte fattar ndgot
beslut inom sex manader fran underréttelsen, ska de nationella atgarderna
anses vara berittigade.

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och
forvalta ett elektroniskt system (som en del i Eudamed) for att samla in
och behandla information om resultat av kontrollverksambhet, slutgiltiga
inspektionsrapporter, information om produkter som utgdr en oacceptabel
risk for hélsa och sdkerhet, produkter med bristande Gverensstimmelse,
information om forebyggande hilsoskyddsatgarder och sammanfattningar
av resultaten av oversyn och beddmning av marknadskontrollen (artikel
100 i MDR-férordningen och artikel 95 i IVDR-férordningen).

Den information som utbyts mellan medlemsstaterna ska inte
offentliggéras om detta kan skada marknadskontrollen och samarbetet
mellan medlemsstaterna.

Bestimmelser om anmélda organ, sprakkrav och samarbete som
redan har bérjat tilliimpats

For bada forordningarna géller att for de avsnitt i respektive forordning
som handlar om utseende och anmélan av samt tillsyn 6ver anmélda organ
samt sprakkrav kopplade till dessa, skulle reglerna borja tillimpas redan
sex manader efter ikrafttradandet, dvs. den 26 november 2017. Detsamma
giller bestimmelserna om att medlemsstaterna ska utse en eller flera
behdriga myndigheter och om inrdttandet av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter. Bestimmelserna om samarbete mellan med-
lemsstaterna och visst informationsutbyte borjade ocksa tillimpas 12
manader efter ikrafttrddandet av férordningarna, dvs. den 26 maj 2018.
Regeringen lamnade i juni 2017 forslag till anpassningar i dessa
delar (se prop. 2016/17:197) och forslagen har tratt i kraft i svensk rétt.
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Overgangsbestimmelser for anmilda organ

For att underldtta 6vergangen till EU-forordningarna for alla berdrda
aktorer innehaller forordningarna &vergéngsbestimmelser i forhallande
till direktiven. I 6vergéngsbestimmelserna regleras giltigheten av intyg,
overensstimmelsebeddmningar samt utseende och anmélningsforfarandet
for organ for bedomning av overensstimmelse. Nér det géller anmélda
organ foljer det av dvergéngsbestimmelserna till MDR-forordningen att
det under en tidsperiod pé tva och ett halvt ar (fyra och ett halvt ar for
IVDR-forordningen) kommer att vara mdjligt for organ for bedomning av
overensstimmelse att anséka om att bli utsedda enligt savél direktiven som
EU-férordningarna. Av 6vergangsbestimmelserna foljer vidare att redan
utsedda organ enligt direktiven inte behdver utses pa nytt enligt EU-
forordningarna under en Overgangsperiod. Efter det att MDR-
forordningen respektive IVDR-forordningen ska borja tillimpas i sin
helhet ska dock varje offentliggérande av en anméilan av ett anmaélt organ
i enlighet med direktiven vara ogiltigt.

Produktregister och databanker (artikel 108 i MDR-forordningen
och artikel 101 i IVDR-forordningen)

Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta ldmpliga &tgirder for att
framja uppréattandet av register och databanker for specifika produkttyper
och faststilla gemensamma principer for insamling av jamforbara
uppgifter.

Kapitel IX Konfidentialitet, dataskydd, finansiering och
sanktioner

Konfidentialitet (artikel 109 i MDR-forordningen och artikel 102 i
IVDR-forordningen)

Om inget annat foreskrivs i respektive forordning och utan att det paverkar
gillande nationella bestimmelser och praxis i medlemsstaterna nér det
giller konfidentialitet, dvs. sekretess, ska alla parter som berérs av
tillimpningen av férordningen respektera konfidentialiteten nér det géller
den information och de data som de far nir de fullgér sina uppgifter for att
skydda bland annat personuppgifter, affarshemligheter och
foretagshemligheter.

Dataskydd (artikel 110 i MDR-forordningen och artikel 103 i IVDR-
forordningen)

Béda EU-forordningarna innehaller upplysningsbestimmelser om att
Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter &r tillampligt
vid behandling av personuppgifter som utfors i medlemsstaterna. Det
direktivet har ersatts med Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avse-
ende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana



uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning).

Uttag av avgifter (artikel 111 i MDR-férordningen och artikel 104 i
IVDR-forordningen)

EU-forordningarna paverkar inte medlemsstaternas mdjlighet att ta ut
avgifter, forutsatt att storleken pa avgifterna faststélls pa ett dppet sitt och
i enlighet med principen om full kostnadstéckning.

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de andra medlems-
staterna senast tre ménader innan strukturen for och storleken pé avgifterna
ska antas. Information om strukturen for och storleken pé avgifterna ska
goras allmént tillgénglig pa begiran.

Finansiering av verksamhet som ror utseende och dvervakning av
anmiilda organ (artikel 112 i MDR-férordningen och artikel 105 i
IVDR-forordningen)

Kostnaderna for verksamhet som hér samman med gemensam bedémning
ska bédras av kommissionen. Kommissionen ska genom genom-
forandeakter faststilla omfattningen och strukturen for ersittningsgilla
kostnader och andra nédvéndiga genomforandebestimmelser.

Sanktioner (artikel 113 i MDR-forordningen och artikel 106 i IVDR-
forordningen)

Medlemsstaterna ska anmila bestimmelser om sanktioner till
kommissionen senast den 25 februari 2021 enligt MDR-f6rordningen och
senast den 25 februari 2022 enligt [IVDR-forordningen och utan drdjsmaél
anmdla alla senare dndringar som paverkar dem.

Kapitel X Slutbestimmelser

I slutbestimmelserna anges att kommissionen ska bitrddas av en kommitté
for medicintekniska produkter. Regeringskansliet utser en ledamot och en
suppleant till kommittén. Kommittén beslutar enligt forfaranden som
anges ndrmare i artikel 4 eller 5 i den s.k. kommittologiférordningen
(182/2011/EG). Vilket forfarande som ska tillimpas beror pa fraga och
artikel som reglerar fragan i EU-forordningarna. Det forsta motet i
kommittén hoélls i november 2017.

Kommissionen far enligt flera bestimmelser i EU-férordningarna anta
delegerade akter. Vad som ar en delegerad akt anges i artikel 290 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget). Déar
framgér till exempel att det ska vara fraga om “icke-vésentliga delar av
lagstiftningsakten”. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den
samrada med experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet mellan Europaparlamentet,
Europeiska unionens rdd och Europeiska kommissionen av den 13 april
2016 om battre lagstiftning. De mer exakta villkoren for kommissionen att
anta delegerade akter i anslutning till olika artiklar i EU-férordningarna
anges 1 artikel 115 i MDR-forordningen och artikel 108 i IVDR-
forordningen. Det framgér ocksa av artikel 116 i MDR-forordningen och
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artikel 109 i IVDR-forordningen att kommissionen ska anta en separat
delegerad akt for varje befogenhet som delegeras till den.

MDR-forordningen dndrar punkt 12 i avsnitt 3.2 i bilaga I till direktiv
2001/83/EG om humanldkemedel. Den nya skrivningen innebaér i korthet
att ansokan om forséljningstillstand for likemedel som innehaller artiklar
som utgdr medicintekniska produkter ska innehalla uppgifter som visar att
artikeln uppfyller allmédnna krav pa sékerhet och prestanda enligt MDR-
forordningen. Om ansokan saknar nimnda uppgifter, kan det kriavas ett
yttrande fran ett anmaélt organ.

Upphivande- och dvergangsbestimmelser (artiklarna 120 och 122 i
MDR-forordningen och artiklarna 110 och 112 i IVDR-
forordningen).

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/561 av den
23 april 2020 om &ndring av forordning (EU) 2017/745 om medicin-
tekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser
sd har tillimpningen av vissa bestimmelser i MDR-forordningen senare-
lagts frén den 26 maj 2020 till den 26 maj 2021.

Direktiven ska upphora att gilla den 26 maj 2021 enligt MDR-f6rord-
ningen och den 26 maj 2022 enligt IVDR-forordningen (se artikel 122 i
MDR-forordningen och artikel 112 i IVDR-férordningen). For att
ekonomiska aktorer, sérskilt sm& och medelstora foretag, anmilda organ,
medlemsstaterna och kommissionen ska kunna anpassa sig till de dndring-
ar som infors genom forordningarna och for att sékerstélla att forordning-
arna tillimpas korrekt finns det ocksé overgangsbestimmelser.

Fran och med den 26 maj 2021 ska varje offentliggérande av en anmélan
av ett anmilt organ i enlighet med direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
vara ogiltigt. Fran och med den 26 maj 2022 ska varje offentliggdrande av
en anmélan av ett anmélt organ enligt direktiv 98/79/EG vara ogiltigt.
Dessa bestimmelser innebér att organ inte langre kan utses som anmélda
organ i enlighet med direktiven.

L artikel 5 i MDR-forordningen respektive artikel 5 i [IVDR-férordningen
finns krav som giller for att fa sldppa ut en produkt pa marknaden enligt
EU-férordningarna. Med avvikelse fran dessa artiklar far en produkt med
ett giltigt intyg som utférdats i enlighet med EU-direktiven slédppas ut pa
marknaden eller tas i bruk endast om den, fran och med att respektive EU-
forordning ska borja tillimpas, fortsétter att uppfylla kraven 1 tillampligt
EU-direktiv under forutsittning att det inte har gjorts ndgra vidsentliga
andringar i produktens konstruktion och avsedda dndamél. Diaremot ska
kraven i EU-forordningarna vad géller 6vervakning av produkter som
sldppts ut pa marknaden, marknadskontroll, sikerhetsovervakning, regi-
strering av ekonomiska aktdrer och produkter tillimpas i stillet for
motsvarande krav i EU-direktiven. Det anmélda organ som utfardade
ndmnda intyg enligt EU-direktiven ska fortsétta att ansvara for lamplig
overvakning av samtliga tillimpliga krav for de produkter for vilka de
utférdat intyget. Detta ska dock inte paverka tillimpningen av kapitel IV i
respektive EU-forordning (krav pd anmilda organ) och i situationer dér en
anmilan av ett anmilt organ dr ogiltig enligt artikel 120.1 i MDR-
forordningen respektive artikel 110.1 i IVDR-f6érordningen.



Produkter som lagligen slappts ut pd marknaden enligt direktiven fore
den 26 maj 2021 (enligt MDR-forordningen) och fore den 26 maj 2022
(IVDR-forordningen) och produkter som sléppts ut pa marknaden fran och
med den 26 maj 2021 respektive efter den 26 maj 2022 med intyg enligt
EU-direktiven far fortsitta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk
till och med den 26 maj 2025 respektive den 27 maj 2025.

Det finns ocksa mojlighet att sldppa ut produkter pd marknaden som inte
ar forenliga med EU-direktiven men som é&r forenliga med EU-férordning-
arna fore tillimpningsdatum for respektive EU-forordning (se artikel
120.5 i MDR-forordningen respektive artikel 110.5 i IVDR-forordningen).
Organ for beddmning av verenstimmelse far ocksé utses och anmélas
fore den 26 maj 2021 enligt MDR-forordningarna och fore den 26 maj
2022 enligt IVDR-forordningen.

Tillstind som medlemsstaternas behoriga myndigheter beviljat i fraga
om artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG (dispens) och motsvarande artiklar
i direktiv 90/385/EEG och 98/79/EG ska ha den giltighet som finns i till-
standet.

Ytterligare 6vergangsbestdmmelser finns.

Ikrafttriadande- och tilliimpningsdatum (artikel 123 i MDR-
forordningen och artikel 113 i IVDR-forordningen)

EU-férordningarna tradde i kraft den 26 maj 2017. MDR-férordningen ska
borja tillimpas den 26 maj 2021 och IVDR-forordningen den 26 maj 2022
med foljande undantag.

Artiklarna 35-50 i MDR-forordningen och artiklarna 3146 i IVDR-
forordningen om anmailda organ borjade tillimpas den 26 november 2017.
De anmilda organens skyldigheter géller dock bara for de anmélda organ
som lamnat in en ansdkan enligt de nya EU-férordningarna.

Bestimmelserna om utseende av behdriga myndigheter och
samordningsgruppen for medicintekniska produkter bdrjade ocksa
tillimpas den 26 november 2017.

Av artikel 123.3 d i MDR-férordningen framgér att for det fall Eudamed
inte fungerar fullt ut den 26 maj 2021 sa ska skyldigheterna och kraven
med avseende pa Eudamed tillimpas fran och med den dag som motsvarar
sex manader efter det att meddelandet om att databasen fungerar fullt ut
har offentliggjorts. Fram till dess far direktivens bestimmelser om till
exempel registrering gilla. En motsvarande bestimmelse finns i artikel
113.3 fi IVDR-forordningen.

Bilagor

Béda EU-férordningarna innehéller omfattande och detaljerade bilagor
med krav pa produkter och olika aktorer. MDR-forordningen innehéller
17 bilagor och IVDR-férordningen 15 bilagor, dvs. betydligt fler 4n i EU-
direktiven. Som exempel kan ndmnas att bilaga XVI till MDR-
forordningen innehaller en helt ny forteckning 6ver grupper av produkter
som omfattas av bestimmelserna i MDR-forordningen trots att de inte har
ett medicinskt &ndamal. Sista bilagan i bada foérordningarna innehaller en
jémforelsetabell Over hur bestimmelserna i MDR- och IVDR-
forordningarna forhéller sig till EU-direktiven.
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Flera av bilagorna kommer att kompletteras av genomforandeakter och
delegerade akter. Viégledningar utarbetas dven av kommissionen och
medlemsstaterna.

5 Gallande ratt

5.1 EU-direktiven och svenskt genomférande

Europiska unionens regelverk pé det medicintekniska omradet bygger pa
tre direktiv, rddets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstat-
ernas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation,
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och rédets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Direktiven dr genomforda i svensk ritt genom lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och forordningen (1993:876) om medicin-
tekniska produkter samt Lakemedelsverkets foreskrifter. Lagen ar tillamp-
lig pd medicintekniska produkter, aktiva medicintekniska produkter for
implantation och medicintekniska produkter for in-vitro-diagnostik. Lagen
bestar till stor del av bemyndiganden, och merparten av den svenska
regleringen av EU-regelverket finns i Lékemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter. Héribland kan ndmnas LVFS 2001:5 som
genomfor direktiv 90/385/EEG, LVFS 2003:11 som genomfor direktiv
93/42/EEG och LVFS 2001:7 som genomfor direktiv 98/79/EG.

5.2 Allméanna bestimmelser om medicintekniska
produkter

Lagen om medicintekniska produkter innehaller allménna bestimmelser
om medicintekniska produkter. I fraiga om medicintekniska produkter som
ar avsedda for konsumenter eller som kan antas komma att anvindas av
konsumenter géller ocksé produktsidkerhetslagen (2004:451).

Med en medicinteknisk produkt avses enligt 2 § lagen om medicin-
tekniska produkter en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska
anvindas, separat eller i kombination med annat, for att hos ménniskor
pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom, pavisa
overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funk-
tionsnedséttning, undersdka, dndra eller ersitta anatomin eller en
fysiologisk process eller kontrollera befruktning. Om produkten uppnér
sin huvudsakliga avsedda verkan med hjidlp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel, dr den dock inte en medicin-
teknisk produkt.

Detta har i svensk rétt tolkats som att produkten ska ha ett “medicinskt
syfte”.

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anviandning, vilket
anges i 5 § lagen om medicintekniska produkter. Enligt 6 § far regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer meddela foreskrifter bland



annat om de viasentliga krav som stélls pa produkterna, om kontrollformer
och forfaranden for att visa dverensstimmelse med foreskrivna krav och
om krav pd mérkning av produkterna. En medicinteknisk produkt far enligt
9 § sldppas ut pad marknaden eller tas i bruk i Sverige endast om den upp-
fyller de krav och villkor som géller enligt 5 § eller enligt foreskrifter som
meddelats med stéd av 6 §.

For att visa att en medicinteknisk produkt uppfyller de visentliga kraven
gors en klinisk utvirdering eller utvérdering av prestanda. Enligt 8 § lagen
om medicintekniska produkter far regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, meddela foreskrifter om

1. vilka medicintekniska produkter som ska genomgéa en klinisk prév-
ning eller utviardering av prestanda,

2. att tillverkaren eller tillverkarens ombud i Sverige ska anméla dessa
produkter till en myndighet for klinisk provning eller utvdrdering av
prestanda,

3. skyldighet att avvakta viss tid med att inleda en klinisk provning eller
utvirdering av prestanda, och

4. hur en klinisk provning eller utvédrdering av prestanda ska genom-
foras.

Av 11-14 §§ framgér att tillsynen &ver efterlevnaden av lagen samt de
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen utovas av den eller de
myndigheter som regeringen bestimmer. En tillsynsmyndighet har rétt att
for tillsynen pa begéran fa de upplysningar och handlingar som behdvs och
fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen, dock inte bostéder,
déar medicintekniska produkter hanteras. Om det behdvs for tillsynen fér
myndigheten gora undersékningar och ta prover. For kostnader pa grund
av undersokningar eller for uttagna prover ldmnas inte erséttning. En till-
synsmyndighet far begira handrickning av Kronofogdemyndigheten for
att genomfora de dtgdrder som avses i denna paragraf. Darutover far en
tillsynsmyndighet meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for
att denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska
foljas. Dessa foreldgganden och forbud far forenas med vite.

Enligt 15 § far regeringen eller den myndighet som regeringen bestdm-
mer meddela foreskrifter om skyldighet for en néringsidkare att betala
avgift som ticker kostnader for myndighetens atgdrder med anledning av
en anmélan om klinisk provning samt i samband med registrering, prov-
tagning och undersékning av prover som géller i hans eller hennes verk-
samhet. Avgifter far tas ut av ndringsidkare vars produkter kontrollen
géller. Darutover far avgifter tas ut av anmailda organ eller den som an-
soker om att utses till anmalt organ av den myndighet som utsetts att an-
svara for anmélda organ (se avsnitt 14).

1 16 § finns en bestimmelse om tystnadsplikt for den som har tagit be-
fattning med ett drende enligt lagen. Denna person fér inte obehdorigen roja
eller utnyttja vad han eller hon har fatt veta om nagons affars- eller drift-
forhallanden. Tystnadsplikten omfattar dock inte sddan information som
avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige och de pro-
dukter som sldpps ut pd marknaden. Tystnadsplikten omfattar inte heller
sadan information som tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en
distributor sént till en anvéandare om édtgérder som vidtagits eller slutsatser
som dragits efter en olycka eller ett tillbud med en medicinteknisk produkt,
och for uppgifter som ldmnas enligt vissa foreskrifter. I paragrafen anges
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ocksa att i det allménnas verksambhet tillimpas i stéllet bestimmelserna i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Av 17 och 18 §§ framgér att den som med uppsat eller av oaktsamhet
slapper ut en medicinteknisk produkt pa marknaden eller anvidnder en
sadan produkt i Sverige utan att produkten uppfyller de krav och villkor
som géller enligt 5 § eller enligt foreskrifter som beslutats av regeringen
med stdd av 6 § doms till boter eller fangelse i hogst ett ar. Detsamma
géller den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter som
ror kliniska provningar eller utvéirdering av prestanda. I ringa fall ska det
inte domas till ansvar. Den som &vertriader ett vitesforeldggande eller
vitesforbud fér inte heller domas till ansvar enligt 17 § for en gérning som
omfattas av foreldggandet eller forbudet. En medicinteknisk produkt som
varit foremal for brott enligt lagen eller virdet av produkten kan forklaras
forverkat, om det inte &r uppenbart oskéligt. Detsamma géller vinningen
av brottet.

Ett beslut i ett enskilt fall enligt lagen om medicintekniska produkter
eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen far Gver-
klagas till allmén forvaltningsdomstol. Provningstillstdnd kravs vid dver-
klagande till kammarrdtten. Beslut enligt lagen géller omedelbart, om inte
annat anges i beslutet.

53 Bemyndiganden och Lakemedelsverkets
foreskrifter

Det framgar av 6 § lagen om medicintekniska produkter att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter
om krav och villkor som ror medicintekniska produkter, bland annat om
indelning i produktklasser eller produktgrupper.

Enligt 4 § forordningen om medicintekniska produkter ska Lakemedels-
verket i den utstrdckning det beh6vs meddela sadana foreskrifter om krav
och villkor som anges i 6 § lagen om medicintekniska produkter.

17 § 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 tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en tillverkare och ett anmailt organ.

Det framgar av 5 § forordningen om medicintekniska produkter att om
Lakemedelsverket med stod av 4 § forordningen om medicintekniska
produkter meddelat foreskrifter om indelning av medicintekniska
produkter i produktklasser, ska verket ha den uppgift som anges i 7 § lagen
om medicintekniska produkter.

Enligt 3, 4 och 6 §§ forordningen om medicintekniska produkter far
Likemedelsverket 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 provning och utvérdering av prestanda. Enligt 10 § lagen om
medicintekniska produkter jamfort med 10§ forordningen om
medicintekniska produkter far Lakemedelsverket meddela foreskrifter om
uppgiftsskyldighet. Uppgiftsskyldigheten enligt 10§ lagen om
medicintekniska produkter avser dven en skyldighet for anmélda organ att



lamna uppgifter till en myndighet om certifikat som utfardats, éndrats,
kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller vigrats.
Lakemedelsverket har med stéd av bemyndigandena 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 tillimpning av lagen om
medicintekniska produkter pa nationella medicinska informationssystem.

5.4 Andringar till f51jd av EU-férordningarna —
del 1

I samband med den forsta 6versynen av Europaparlamentets och radets
EU-férordningar pa det medicintekniska omradet gjordes vissa dndringar
som borjade tillimpas redan den 26 november 2017 (se prop.
2016/17:197).

Andringarna i den forsta dversynen (del 1) bestod i huvudsak i att
ansvaret for anmélda organ flyttades fran en myndighet till en annan och
foljdandringar. Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
ska inte ldngre utse och anmaila organ for bedomning av 6verensstimmelse
i enlighet med forfarandet som anges i 7-9 §§ lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll. Regeringen bestimmer, enligt en ny
9 a § lagen om medicintekniska produkter, vilken myndighet som ansvarar
for anmaélda organ enligt MDR- och IVDR-f6rordningarna.

Den ansvariga myndigheten anges ocksa pa forordningsniva. Av 1 a §
forordningen (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket framgar att
Lakemedelsverket ar ansvarig myndighet for anmélda organ.

En nyhet med den forsta dversynen var ocksa att Sverige anpassade sig
till 6vriga EU-lander pa sa sétt att anmélda organ inte ldngre behdver utses
genom ackreditering. Daremot dr det fortfarande mojligt att anvénda sig
av ackreditering for det fall foretagen sa onskar. Av en ny bestimmelse i
9b § lagen om medicintekniska produkter framgar att ett organ som
ansOker om att utses till anmaélt organ hos Likemedelsverket far aberopa
ett ackrediteringsintyg som utfardats enligt 5 § lagen om ackreditering och
teknisk kontroll.

For att Lakemedelsverket ska ha kostnadstickning for sina nya uppgifter
har regeringen ocksa enligt ett nytt bemyndigande i 15 § tredje stycket lag-
en om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter om avgifterna for
anmélda organ. Av forordningen (2017:932) om avgifter for anmailda
organ for medicintekniska produkter framgar till exempel att ansoknings-
avgiften for ett organ som vill ans6ka om att utses till anmaélt organ enligt
de nya EU-forordningarna ar 930 000 kronor och att arsavgiften (grund-
avgiften) for tillsyn ar 750 000 kronor.

I 16 § lagen om medicintekniska produkter infordes ocksa en upplys-
ningsbestdmmelse om att det finns bestimmelser i EU-forordningarna om
tystnadsplikt for anmélda organ.

De nya bestimmelserna tridde i kraft den 26 november 2017. Over-
gangsbestimmelser infordes ocksd om att &dldre foreskrifter fortfarande
géller for de organ for bedomning av dverenstimmelse som véljer att utses

107



108

enligt direktiven, fram till dess att de nya EU-férordningarna ska borja
tillampas, dvs. 2021 respektive 2022.

5.5 Hélso- och sjukvérdslagen

En av de grundlaggande forfattningarna inom hélso- och sjukvarden &r
hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), forkortad HSL.

Av 2 kap. 1 § HSL framgar att med héilso- och sjukvérd avses i den lagen
atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador. Till hilso- och sjukvéarden hor dven sjuktransporter och att ta hand
om avlidna. Enligt forarbetena till HSL innefattas i begreppet hélso- och
sjukvard dven atgdrder med anledning av kroppsfel och barnsbord trots att
de inte uttryckligen ndmns i lagen. Detsamma géller atgérder i samband
med abort och sterilisering (prop. 1981/82:97 s. 111).

I HSL finns bestimmelser om regionernas och kommunernas planering
och organisering av hilso- och sjukvérd, personal, forskning, samverkan
etc. Regionerna och kommunerna ansvarar for att invanarna erbjuds god
offentligt finansierad hélso- och sjukvérd i enlighet med kraven i HSL.
Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och for den
enskilda ménniskans vérdighet. Den som har det storsta behovet av hélso-
och sjukvard ska ges foretrade till varden. Regionen ska organisera hélso-
och sjukvardsverksamheten sé att varden kan ges nira befolkningen. Om
det d4r motiverat av kvalitets- eller effektivitetsskél, far varden koncentrer-
as geografiskt.

Lagen giller for samtliga vardgivare samt regioner och kommuner som
huvudmén. Med vardgivare avses enligt 3 § HSL statliga myndigheter,
regioner, kommuner, andra juridiska personer eller enskilda néringsidkare
som bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet.

Enligt 5 kap. 1 § HSL ska hélso- och sjukvérden bland annat bedrivas sa
att den uppfyller kraven pé en god vérd. Detta krav innebér i korthet att
det ska sikerstillas att den som soker vard och behandling blir vil om-
hindertagen och behandlad av kompetent personal som har de kunskaper
som behovs. I kravet pa god vard ligger bland annat att varden ska utforas
i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet (prop. 1981/82:97 s.
23).

I HSL ges bestammelser for ledning och kvalitetssédkring av hélso- och
sjukvarden. Det ska finnas en verksamhetschef, som &r ansvarig for
verksamheten. Det framkommer vidare att kvaliteten i verksamheten
systematiskt och fortlopande ska utvecklas och sikras. All hélso- och sjuk-
vard ska ha den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att
kunna ge patienterna god vérd.

5.6 Patientsékerhetslagen

En annan grundldggande forfattning pa hélso- och sjukvardsomradet &r
patientsdkerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, som syftar till att frédmja
hog patientsdkerhet inom hélso- och sjukvarden och darmed jamforlig



verksamhet. Patientsikerhet innebdr enligt 1 kap. 6 § PSL skydd mot
vardskada.

Med hilso- och sjukvérd avses enligt PSL verksamhet som omfattas av
HSL, tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskérelse av
pojkar, lagen (2018:744) om forsdkringsmedicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter samt verk-
samhet inom detaljhandel med ldkemedel enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel. Definitionen av vad som ar hilso- och sjukvard &r
alltsa ndgot vidare i PSL 4n i HSL. Definitionen omfattar inte bara verk-
samhet for medicinska dndamal utan till exempel ocksé omskérelse av
kulturella skél som omfattas av lagen om omskérelse av pojkar.

I PSL ges regler om skyldigheter for hélso- och sjukvérdspersonal m.fl.
Med hélso- och sjukvardspersonal avses enligt 1 kap. 4 § PSL bland annat
den som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden, personal
som dr verksam vid sjukhus och andra vardinrdttningar och som
medverkar i hélso- och sjukvard av patienter och den som i annat fall vid
hélso- och sjukvard av patienter bitridder en legitimerad yrkesutdvare.

Av 6 kap. 1 § PSL f6ljer att hdlso- och sjukvérdspersonalen ska utfora
sitt arbete 1 Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet
samt ge patienten sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard som
uppfyller dessa krav. Den som tillhdr hélso- och sjukvardspersonalen bér
sjdlv ansvaret for hur han eller hon fullgdr sina arbetsuppgifter. En
arbetsuppgift far delegeras till en annan endast nir det &r forenligt med
kravet pa en god och siker vard (6 kap. 2 resp. 3 §§ PSL).

Bestammelserna om att vardgivarna har en skyldighet att bland annat
bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete aterfinns i 3 kap. PSL.
Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten sé att kravet
pa god vard enligt HSL upprétthalls.

17 kap. 1 § PSL anges att hdlso- och sjukvérden och dess personal star
under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg (IVO).

5.7 Lagen om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen) innehéller bestimmelser om etikprovning av
forskning som avser ménniskor och biologiskt material frdn méanniskor
och om samtycke till sddan forskning. Syftet med lagen é&r att skydda den
enskilda ménniskan och respekten for ménniskovirdet vid forskning. I
etikprovningslagen definieras forskning fr.o.m. den 1 januari 2020 som
“vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga
studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att inhdmta
in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sadant arbete eller sddana studier som utfors endast inom ramen for
hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad nivad” (2 §), se prop.
2018/19:165, bet. 2019/20:UbU4, rskr. 2019/20:55.

Lagen tilldmpas bland annat pa forskning som innebdr ett fysiskt ingrepp
pa en forskningsperson, utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller som innebéar en uppenbar
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risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Lagen tillimpas
pa forskning som ska utforas i Sverige och den forskning som lagen
omfattar ska ha godkénts vid en etikprovning innan den far utforas. Ett
godkinnande fir forenas med villkor. Aven om forskningen godkints vid
en etikprovning far forskningen inte utféras, om den strider mot nagon
annan forfattning. Lagen anger allménna utgangspunkter for
etikprovningen (7-11 §§). Dér framgér att forskning endast far godkédnnas
om den kan utforas med respekt for manniskovérdet. Ménskliga réttigheter
och grundlidggande friheter ska alltid beaktas vid etikprovningen samtidigt
som hansyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom
forskning. Vidare ska ménniskors vilfard ges foretrade framfor samhaéllets
och vetenskapens behov. Forskning far godkénnas bara om de risker som
den kan medfora for forskningspersoners hélsa, sidkerhet och personliga
integritet uppvégs av dess vetenskapliga virde. Forskning far ddremot inte
godkédnnas, om det férvantade resultatet kan uppnés pa ett annat sétt som
innebdr mindre risker for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och
personliga integritet. Vidare far forskning bara godkédnnas om den ska
utféras av eller under Overinseende av en forskare som har den
vetenskapliga kompetens som behdvs. Etikprovningslagen innehaller
ocksd bestimmelser om information och samtycke bland annat vid
forskning som avser fysiskt ingrepp pa en forskningsperson och forskning
som bedrivs enligt en metod som syftar till fysisk eller psykisk paverkan
av en forskningsperson. Om det i ndgon annan forfattning finns sérskilda
foreskrifter om information och samtycke vid sddan forskning, ska
emellertid de foreskrifterna gélla 1 stdllet for bestimmelserna i
etikprovningslagen. Forskning far godkénnas bara om det kan forutsittas
att tillampliga bestimmelser om information och samtycke kommer att
foljas. Ansokan om etikprovning av forskning ska goras av
forskningshuvudmannen. Med forskningshuvudman avses i lagen en
statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet
forskningen utfors. I etikprovningslagen anges ocksa hur etikprovningen
ska organiseras. Ansdkningarna provas av Etikprovningsmyndigheten.
Myndigheten &r indelad i avdelningar. En avdelning ska bestd av en
ordférande, som &r eller har varit ordinarie domare, tio ledaméter med
vetenskaplig kompetens och fem ledaméter som foretrdder allmédnna
intressen. Om en avdelning &r oenig om utgéngen av etikprovningen, kan
den i vissa situationer 6verldmna drendet till nésta instans for avgérande.
Avdelningens beslut i ett drende om etikprovning far Gverklagas av
forskningshuvudmannen, om avdelningen har avgjort drendet och beslutet
har gétt huvudmannen emot. Overklagande eller éverlimnande ska ske till
Overklagandendmnden foér etikprovning. Den ndmnden bestir av en
ordférande, som ér eller har varit ordinarie domare, fyra ledaméter med
vetenskaplig kompetens och tva ledamdter som foretrdder allmidnna
intressen. Alla ledaméterna ska utses av regeringen. Namndens beslut i ett
drende om etikprovning far inte overklagas.

Overklagandenimnden for etikprovning har fr.o.m. den 1 januari 2020
tillsyn over att lagen, foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen
och villkor som har meddelats i samband med godkidnnande vid
etikprovning foljs.



5.8 Reglering av kliniska lakemedelsprévningar

I dag géller att forskning som bestér i klinisk lakemedelsprovning pa mén-
niskor méste ha sévil tillstind frén Likemedelverket som godkédnnande av
Etikprévningsmyndigheten for att fa utforas. Etikprovningsmyndigheten
tillimpar da etikprovningslagen (se ovan). For sadan forskning kommer
ett nytt regelverk att borja gélla, bland annat Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG, se vidare prop. 2017/18:193, bet. 2017/18:UbU26, rskr.
2017/18:332 och prop. 2017/18:196 bet. 2017/18:SoU29, rskr.
2017/18:417. Enligt det nya EU-regelverket ska en sponsor for en klinisk
lakemedelsprévning ldmna in ansdkan till en sdrskild webbportal pa EU-
niva. Enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om et-
isk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av humanlédke-
medel ska Etikprovningsmyndigheten goéra en etisk granskning av en
sddan ansdkan och redovisa resultatet i ett yttrande till Likemedelsverket,
som fattar beslut om tillstdnd enligt likemedelslagen.

Lakemedelsverket ska bade i dag och under det nya regelverket, enligt
lakemedelslagen, utdva tillsyn 6ver kliniska likemedelsprovningar. Néar
det nya regelverket trdder i kraft kommer etikprovningslagen inte att
tillimpas pa klinisk likemedelsprévning och Overklagandenimnden for
etikprovning kommer da inte att utdva tillsyn 6ver sddan forskning. EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar, lagen med kompletteran-
de bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanldkemedel och &ndringarna i likemedelslagen ska
borja tillampas efter det att webbportalen och en vidhdngande databas &r
fullt funktionsdugliga. Det ar for nérvarande inte kant nar det blir.

59 Offentlighet och sekretess

Offentlighetsprincipen innebér att allmidnheten och massmedierna ska ha
insyn i statens och kommunernas verksamhet. Denna princip kommer till
uttryck i1 grundlag, bland annat genom bestimmelserna i 2 kap. tryck-
frihetsforordningen, forkortad TF, om envars ritt att ta del av allménna
handlingar. Enligt 2 kap. 2 § forsta stycket TF far rétten att ta del av
allminna handlingar begriansas endast om det ar pakallat med hansyn till
vissa angivna intressen, till exempel skyddet for enskilds personliga och
ekonomiska forhéllanden, myndighets verksamhet for inspektion, kontroll
eller annan tillsyn eller rikets forhallande till annan stat eller mellanfolklig
organisation. En sddan begransning ska enligt 2 kap. 2 § andra stycket TF
anges i en bestdmmelse i en sdrskild lag eller, om det i visst fall ar
lampligare, i en annan lag vartill den sdrskilda lagen hénvisar. Efter
bemyndigande i en sddan bestimmelse fir regeringen genom forordning
meddela ndrmare foreskrifter om bestimmelsens tillimplighet. Den
sdrskilda lagen ar offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL, och regeringen har meddelat foreskrifter om bestdmmelsernas
tillamplighet 1 offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641),
forkortad OSF.
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Det som stadgas i TF om att en begrinsning i offentlighetsprincipen
maste anges i en sérskild lag, numera OSL, géller dven om begransningen
har sitt ursprung i en internationell 6verenskommelse. En sekretessbestdm-
melse i ett internationellt avtal eller en EU-réttsakt maste séledes motsvar-
as av en tillimplig bestimmelse eller hanvisning i OSL for att kraven i TF
ska vara uppfyllda. OSL innehaller flera sekretessbestimmelser till skydd
for uppgifter som svenska myndigheter far med anledning av samarbetet
inom EU.

Av 15 kap. 1 a § OSL framgér att sekretess géller for uppgift som en
myndighet har fatt fran ett utlindskt organ pa grund av en bindande EU-
rittsakt eller ett av EU ingénget eller av riksdagen godként avtal med en
annan stat eller med en mellanfolklig organisation. Enligt bestimmelsen
giller sekretess om det kan antas att Sveriges mojlighet att delta i det
internationella samarbete som avses i rittsakten eller avtalet forsémras om
uppgiften rojs. Motsvarande sekretess géller for uppgift som en myndighet
har inhdmtat i1 syfte att 6verldmna den till ett utlindskt organ i enlighet
med en sadan rittsakt eller ett sadant avtal. For uppgift i en allmén
handling géller sekretessen i hogst fyrtio ar.

Om det finns sdrskilda skél, far dock regeringen meddela foreskrifter om
att sekretessen ska gélla under langre tid.

Enligt 17 kap. 1 § OSL géller sekretess for uppgift om planldggning eller
andra forberedelser for sddan inspektion, revision eller annan granskning
som en myndighet ska gora, om det kan antas att syftet med gransknings-
verksamheten motverkas om uppgiften rojs.

I drenden om etikprévning av forskning sd framgér det av 24 kap. 3 §
OSL att sekretess giller i verksamhet som bestar i etikprovning och tillsyn
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor for uppgift om en enskilds personliga férhéllanden, om det inte
star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nidgon
nérstaende till denne lider men. Sekretess géller dven for uppgift om en
enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften r6js. Sekretessen giller emellertid inte beslut i drende.

Sekretess géller enligt 30 kap. 23 § OSL, i den utstrickning regeringen
meddelar foreskrifter om det, i en statlig myndighets verksamhet som
bestar i bland annat utredning, tillstdndsgivning eller tillsyn med avseende
pa produktion, handel eller niringslivet i 6vrigt for uppgift om en enskilds
afférs- eller driftférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften r6js. Detsamma géller for uppgift om andra ekonomiska eller
personliga forhdllanden for den som har trétt i affarsforbindelse eller
liknande forbindelse med den som ar foremél for myndighetens
verksamhet. Det sistndmnda skyddet ar emellertid starkare i och med att
det hér inte uppstélls nagot skaderekvisit. I stéllet rader absolut sekretess.
Regeringen har i 9 § OSF och punkt 33 i dess bilaga foreskrivit att
uppgifter inom ramen for verksamhet som bestdr i utredning,
tillstandsgivning och tillsyn enligt lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter kan bli foremal for sekretess. Enligt punkt 33 géller dock inte
sekretess for enskilds afférs- eller driftforhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat vid tillsyn dver produktsdkerheten hos varor som ar av-
sedda for konsumenter eller kan antas komma att anvindas av kon-
sumenter, om intresset av allmén kdnnedom om forhéallande som ror risk
for skada pé person har sddan vikt att uppgiften bor ldmnas ut. Sekretess



géller inte heller for uppgifter i tillsynsverksamhet vad géller anmaélda
organ om intresset av allmidn kdnnedom om forhallande som ror
ménniskors hélsa, miljon eller redligheten i handeln eller ett liknande
allménintresse har sddan vikt att de bor ldmnas ut.

6 Ett nytt svenskt regelverk om
medicintekniska produkter

6.1 En ny lag infors

Regeringens forslag: Lagen om medicintekniska produkter upphévs
och en ny lag med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter infors.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser har inte yttrat sig sarskilt.
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) finner att det foreslagna
regelverket dr betydligt mera omfattande 4n det gamla och anfor att
regelverket for medicintekniska produkter redan i dag &r omfattande och
delvis svéroverskadligt, och att det dr olyckligt om detta forstirks
ytterligare.

Skilen for regeringens forslag

Den huvudsakliga regleringen av svensk rétt i frdga om medicintekniska
produkter finns i dag i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och framfor allt i de foreskrifter som meddelats med stod av den lagen.
Lagen och foreskrifterna ér ett genomforande av de EU-direktiv som finns
pa omradet: radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstat-
ernas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter f6r implantation,
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och radets direk-
tiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa
EU-direktiv kommer att upphévas och ersittas med MDR- och IVDR-f6r-
ordningarna. Darmed kommer de flesta av bestimmelserna i den svenska
lagstiftningen att finnas i MDR- och IVDR-f6rordningarna. Fragor om
overgangsbestimmelser behandlas i avsnitt 18.

EU-forordningar ér till alla delar bindande och direkt tillimpliga i alla
medlemsstater. Detta framgar av artikel 288 andra stycket i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt. Bestimmelserna i MDR- och IVDR-
forordningarna kommer saledes att bli direkt tillimpliga i Sverige. EU-
forordningarna ska dérfor tillimpas direkt av domstolar och myndigheter
i medlemsstaterna som géllande rétt och kan aberopas av enskilda.

En EU-forordning far inte inforlivas i eller transformeras till nationell
ratt. Den far inte inforlivas 1 nationell normgivning eftersom det kan skapa
tvivel om reglernas ursprung och effekt. Det gar darfor inte att overfora
EU-forordningarnas bestdmmelser till svensk rétt sa att den materiella rétt-
en framgar av den inhemska svenska lagstiftningen. Existensen av en EU-
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forordning inom ett visst omrdde markerar i regel att medlemsstaterna ska
undvika egen lagstiftning inom omradet med hénsyn till principen om
unionsrittens foretrdde och spérrverkan. Det innebdr att nu gillande
bestimmelser om medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik ska upphévas i de delar dar bestimmelser
i stillet kommer att finnas i EU-férordningarna. Den sammanhéllna
lagstiftningen om medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik finns i stillet i MDR- och IVDR-
forordningarna.

Emellertid kan det behdvas kompletterande nationella bestimmelser till
EU-forordningar. EU-forordningar kan innehélla bestdmmelser av
direktivliknande karaktér som innebér en uppmaning till medlemsstaterna
att anta nationella bestimmelser i vissa frdgor. En EU-forordning hindrar
inte att en medlemsstat infor regler av verkstillande karaktdr, bland annat
for att bestimmelserna ska fungera i verkligheten. Exempelvis kan det
behovas nationella regler om vilken myndighet som ska meddela tillstand
enligt forordningens bestimmelser. Medlemsstaterna dr vidare skyldiga att
se till att det finns bestimmelser som gor att en EU-foérordning kan
tillimpas i praktiken och fa effektivt genomslag. I detta syfte kan det till
exempel behova inforas administrativa och processuella regler. Déarutover
ska det finnas sanktioner vid Overtriddelse av EU-forordningens be-
stimmelser, till exempel bestimmelser om straff eller administrativa sank-
tioner.

Som framgar av denna lagrddsremiss behovs det kompletterande
bestimmelser till MDR- och IVDR-férordningarna. EU-férordningarna
och anpassningarna till dessa innebdr ett nytt regelverk med omfattande
nya bestimmelser. Bestimmelserna bor 1dmpligen samlas i en ny lag med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter. I den nya lagen bor det inforas en upplysning om att lagen ar
ett komplement till de bdda EU-férordningarna.

SKR finner att det foreslagna regelverket ar betydligt mera omfattande
4n det gamla. Aven om SKR har forstdelse for forslagen si anser
organisationen att det nya regelverket dr s omfattande att det riskerar att
motverka den enhetlighet i regleringen av medicintekniska produkter som
EU-férordningarna ursprungligen syftade till. SKR anfor vidare att
regelverket for medicintekniska produkter redan i dag &r omfattande och
delvis svéaroverskadligt, och att det ar olyckligt om detta forstirks
ytterligare. Regeringen har forstaelse for SKR:s synpunkt men finner inte
mojlighet att gdra annat an att inféra de regler som behdvs i svensk ratt for
att anpassa lagstiftningen till EU-férordningarna.

Som framgér av avsnitt 3 s& kommer EU-foérordningarna att borja
tillampas vid tva olika tillfdllen, den 26 maj 2021 och 26 maj 2022.
Diarutdver innehéller bdda forordningarna flera 6vergangsbestimmelser. |
denna lagradsremiss behandlas lagforslag s som dessa kommer att gélla
nér de bdda EU-forordningarna ar fullt ut tillimpliga.

Hdnvisningsteknik

Hénvisningar till EU-réttsakter kan goras antingen statiska eller
dynamiska. En statisk hdnvisning innebédr att hdnvisningen avser EU-
rittsakten i en viss angiven lydelse. En dynamisk hénvisning innebér att



hinvisningen avser EU-rdttsakten i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen.

For att sékerstilla att &ndringar i EU-forordningarna far omedelbart
genomslag vid tillimpningen bor hdnvisningarna till EU-férordningarna i
den nya lagen vara dynamiska och avse den vid varje tidpunkt gillande
lydelsen av EU-férordningarna. Hénvisningarna kommer darmed att
omfatta dven dndringar i dessa EU-foérordningar. En dynamisk hénvisning
utesluter inte att den nationella lagstiftningen kan komma att behova
andras om forordningens innehall dndras. Nér det géller undantag frén
skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter bor dock hénvisningen vara statisk,
jamfor avsnitt 13.4. Skilen for detta anges i det avsnittet. Hinvisning avser
i detta fall MDR-forordningen i viss angiven lydelse. En f6ljd av denna
hinvisningsteknik &r att den nationella forfattningen, i detta fall lagen
(2018:696) om skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter, normalt behdver
andras varje gang EU-bestimmelserna éndras.

6.2 Termer och uttryck

Regeringens forslag: Termer och uttryck i den nya lagen med kom-
pletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter ska ha samma betydelse som i EU-férordningarna. Déarutover
ska uttrycket produkter definieras i lagen. Uttrycket ska omfatta
medicintekniska produkter, tillbehor till medicintekniska produkter och
produkter som fortecknas i bilaga XVI till MDR-forordningen samt
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och tillbehor till
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Ldikemedels-
verket papekar att det inte endast dr anvindningen som avgdér om en
produkt ska anses vara en medicinteknisk produkt utan en medicinteknisk
produkt dr en produkt som enligt tillverkaren ar avsedd for medicinska
dndamal. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) avrader bestdmt frén
att anvinda begreppet hélso- och sjukvardinstitutioner i svensk rétt och
Region Uppsala anser att det begreppet behover definieras. Region Kalmar
anser att definitionen av distributor dr ganska bred vilket kan leda till orim-
ligheter. Enligt regionen bdr en distributdor vara den organisation som
levererar produkter till verksamheter utanfér den egna regionens
verksamhet. Liknande synpunkter framfor dven SKR. Aven andra
regioner, bland annat Region Gdvieborg och Region Vistmanland, lyfter
fragan om vilka enheter som kan anses vara distributérer inom hélso- och
sjukvarden.

Vistra Gotalandsregionen anfor att det i forordningarna finns tolknings-
utrymme och att regionen snarast behover nationellt styrande dokument
som tydliggor kring olika processer som exempelvis egentillverkning,
specialanpassning, sparbarhet, reprocessing av engangsmaterial och vilka
ekonomiska aktdrsroller som regionen kommer att fa inom bland annat
vara verksamheter som fOrser patienter med hjidlpmedel. Region
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Stockholm anser att regelverket for personlig hilsoutrustning i form av till
exempel sensorer behdver fortydligas ytterligare och att &ven denna typ av
teknik bor CE-maérkas.

Skilen for regeringens forslag

Maénga av de termer och uttryck som anvénds i EU-férordningarna defini-
eras i artikel 2 i MDR-férordningen och artikel 2 i IVDR-f6érordningen.
Termer och uttryck som anvinds i den nya kompletterande lagen bor
dérfor ha samma betydelse som 1 EU-forordningarna.

Produkter

Av artikel 1.4 i MDR-férordningen framgar att med uttrycket produkter
avses i den forordningen medicintekniska produkter, tillbehér till medicin-
tekniska produkter och de produkter som fortecknas i bilaga XVI.

Begreppet medicintekniska produkter ér definierat i artikel 2.1 i MDR-
forordningen. Enligt den definitionen dr en medicinteknisk produkt en pro-
dukt som enligt tillverkaren &r avsedd att anvéndas pa ménniskor for de
mediciniska dndamal som uppstélls i bestimmelsen. Darutdver omfattar
begreppet vissa produkter som kontrollerar befruktning eller &r avsedda
for rengdring, desinficering och sterilisering av medicintekniska
produkter.

Enligt artikel 1.2 i MDR-forordningen ska férordningsbestimmelserna
ocksa omfatta de grupper av produkter som fortecknas i bilaga XVI. Dessa
produkter dr sddana som enligt tillverkaren &r avsedda for estetiska eller
andra icke-medicinska dndamél. De produkter som tas upp i bilaga XVI
till MDR-f6rordningen &r sadana som liknar medicintekniska produkter i
fraiga om funktion och riskprofil och dérfér bér omfattas av MDR-
forordningens bestdmmelser. Nagra exempel pa de produkter som &r upp-
tagna i bilagan och som kommer att omfattas av forordningen ar kontakt-
linser for estetisk anvéndning, olika implantat, exempelvis brostimplantat,
medel for att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor,
utrustning for fettsugning, lasrar for hudforbattring, lasrar for tatuerings-
eller harborttagning samt utrustning for elektromagnetisk hjarnstimuler-
ing. Dessa produkter &dr sédledes inte medicintekniska produkter enligt
definitionerna i MDR- och IVDR-férordningarna men ska dndé omfattas
av bestaimmelserna i MDR-férordningen.

For att f4 samma tilliampningsomrade i den kompletterande svenska
lagen bor uttrycket produkter definieras i lagen. Enligt definitionen ska
produkter omfatta medicintekniska produkter, tillbehor till medicintek-
niska produkter och produkter som fortecknas i bilaga XVI till MDR-
forordningen.

I artikel 1.2 i IVDR-férordningen framgar det att med produkter avses i
den EU-forordningen bade medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och tillbehor till sadana produkter. Definitioner pa dessa
produkter och tillbehdr finns i artikel 2.2 och 2.4 i IVDR-forordningen.
Aven dessa produkter och tillbehor ska omfattas av uttrycket produkter i
den nya lagen med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.



Distributorer

I detta avsnitt kan frdgan om begreppet distributor lyftas. Av artikel 2.34 i
MDR-forordningen och artikel 2.27 i IVDR-forordningen framgar att med
distributor avses en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utéver
tillverkaren eller importoren, som tillhandahéller en produkt pa
marknaden, fram till ibruktagandet. Region Kalmar anser att definitionen
av distributor dr ganska bred vilket kan leda till orimligheter. Aven SKR
anser att definitionen &r for vid och efterlyser fortydliganden. Bade
regionen och SKR anger att en medicinteknisk avdelning som har
laneapparater till exempel skulle kunna bli en distributér med nuvarande
skrivning om en patient lanar eller far en utrustning forskriven vilken ska
anvdndas 1 patientens hem. Det naturliga synsdttet borde enligt
remissinstanserna vara att en patients hem anses vara en forlingning av
vardgivarens egen verksamhet. Inte heller bor ett centrallager eller
hjidlpmedelsverksamhet som ingér i en regions verksamhet betraktas som
distributorer sa lange leveranser sker till verksamheter inom den egna
regionen eller till patienter som regionen ansvarar for. Enligt regionen och
SKR bor en distributér vara den organisation som levererar produkter till
verksamheter utanfor den egna regionens verksamhet. Aven andra
regioner, bland annat Region Gdvleborg och Region Vistmanland, lyfter
fragan om vilka enheter som kan anses vara distributérer inom hélso- och
sjukvarden. Vem som é&r att beddma som distributor ar en tillimpning av
EU-forordningarna och det lamnas till de aktorer som ska tillimpa EU-
forordningar att gora den bedomningen. Regeringen kommer dock att f6lja
frégan.

Hilso- och sjukvardsinstitution

I vissa bestimmelser i MDR-forordningen och IVDR-férordningen an-
vands uttrycket hélso- och sjukvardsinstitution. Uttrycket aktualiseras i
denna lagradsremiss i fraga om egentillverkade produkter (artikel 5.5 i
MDR-forordningen och artikel 5.5 i IVDR-forordningen), reprocessing
(artikel 17.3 i MDR-forordningen), information om implantat till en
patient (artikel 18 i MDR-forordningen) och lagring och forvaring av UDI
(artikel 27.9 i MDR-forordningen och artikel 24.9 i IVDR-forordningen).

”Hilso- och sjukvardsinstitution” definieras i artikel 2.36 i MDR-
forordningen och i artikel 2.29 i IVDR-forordningen som en organisation
vars priméra syfte r att ge vard eller behandling till patienter eller att
fridmja folkhélsan. En viss vigledning till uttryckets rackvidd ges i skil 30
i ingressen till MDR-férordningen och skdl 29 i ingressen till IVDR-
forordningen, dir det anges att bland hélso- och sjukvérdsinstitutioner
ingér sjukhus och institutioner men &ven laboratorier och folkhilso-
institutioner som stoder hélso- och sjukvardssystemet eller tillgodoser
patientbehov men som inte direkt behandlar eller vardar patienter. Av
skélen framgar vidare att uttrycket hilso- och sjukvérdsinstitution inte om-
fattar inrdttningar som i forsta hand har som syfte att frimja hélsofragor
eller en hélsosam livsstil, sdsom gym, span, friskvards- och trénings-
anldggningar.

I svensk rétt anvinds inte uttrycket hdlso- och sjukvérdsinstitution. I
stillet anvénds andra termer och uttryck sdsom hélso- och sjukvérd, vard-
givare, hélso- och sjukvérdsverksamhet, vérdinrédttningar och sjukhus
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m.fl., jamfoér bland annat i hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) och
patientsékerhetslagen (2010:659). Genom EU-forordningarna tillkommer
saledes uttrycket hdlso- och sjukvérdsinstitution.

SKR avrader fran att bendmningen hélso- och sjukvardsinstitution
anvénds i svenska forfattningar. For att undvika otydlighet foreslar SKR
att den etablerade termen vardgivare i stdllet anvdnds och vid behov
fortydligas i de fa fall en viss reglering avser ndgon ytterligare organisation
an vardgivare. Sista meningen i definitionen pekar enligt SKR pa att det
ar ett begrepp motsvarande vardgivare som avses med hilso- och sjuk-
vardsinstitution. Region Uppsala anser att begreppet som &r nytt inom
svensk sjukvard behover definieras.

EU-forordningarna géller i Sverige som lag. For att de kompletterande
bestimmelserna till EU-forordningarna ska fa samma omfattning som EU-
forordningarnas bestimmelser beddms det lampligt att samma begrepp
anvands i den nya lagen EU-rétten ska tolkas av de tillimpande aktdrerna
och det ar séledes tillampande myndigheter, domstolar och andra aktorer
som fér tolka vad som avses med en hélso- och sjukvéardsinstitution.

Det finns dock vissa termer och uttryck i den svenska lagstiftningen som
kan anses innefattas i uttrycket hélso- och sjukvardsinstitution. Ett sddant
exempel dr hdlso- och sjukvard. Av 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen
framgar att med hélso- och sjukvérd avses i den lagen atgirder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. En
liknande definition finns om tandvérd i 1 § tandvérdslagen (1985:125).
Enligt den bestimmelsen avses med tandvérd i den lagen &tgérder for att
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador i munhélan. I
patientsékerhetslagen innebér hélso- och sjukvérd verksamhet som bland
annat omfattas av halso- och sjukvardslagen, tandvardslagen och verk-
samhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel. Verksamhet som bedriver hilso- och sjukvard bor
darfor ingé 1 begreppet hélso- och sjukvardsinstitutioner.

En annan term som ofta forekommer i svensk ritt dr vardgivare. Med
vardgivare avses i hédlso- och sjukvardslagen en statlig myndighet, region,
kommun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvéardsverksamhet. En liknande definition finns i patient-
sdkerhetslagen.

Haélso- och sjukvérd beddms innefatta verksamhet som har som primért
syfte att ge vard eller behandling till patienter eller att fraimja hélsan.
Vidare bedoms en vardgivares verksamhet bedrivas inom en organisation
vars primédra syfte dr att ge vard eller behandling till patienter eller att
framja hélsan. Hélso- och sjukvard och vérdgivare bor darfor anses falla
inom uttrycket hélso- och sjukvardsinstitutioner.

Det finns dock verksamheter som man kan diskutera om de kan omfattas
av begreppet hélso- och sjukvardsinstitutioner. Ett sdidant exempel ér fot-
véard for att forebygga och behandla fordndringar i hud och naglar pa
fotterna hos personer med sjukdomar som till exempel diabetes eller
ledgangsreumatism. Behandlingen kan ges pa remiss, och patienten far
vélja nagon av de mottagningar som berdrd region har avtal med. I manga
fall drivs dessa verksamheter av exempelvis medicinska fotterapeuter.
Dessa dr inte vardgivare utan star i stéllet under tillsyn av kommunen. Till
grund for denna tillsyn ligger bland annat miljobalken, forordningen
(1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll och Socialstyrelsens



allménna rdd (SOSFS 2006:4) om yrkesmaissig hygienisk verksambhet.
Som ovan ndmns féar fragan om vilka verksamheter som ingar i uttrycket
hélso- och sjukvérdsinstitutioner ldmnas till tillimpande myndigheter,
domstolar och andra tillimpande aktdrer att tolka.

Styrande dokument

Som Vistra Gétalandsregionen anfor s& finns det tolkningsutrymme
géllande vissa begrepp och processer i forordningarna. Regionen tar upp
exempel som egentillverkning, specialanpassning, sparbarhet, reprocess-
ing av engangsmaterial och vilka ekonomiska aktdrsroller som regionen
kommer att f& inom bland annat verksamheter som f6rser patienter med
hjélpmedel. Regionen bedomer att det snarast behdvs nationellt styrande
dokument som tydliggoér dessa och andra processer och fragor. Tolkning
av EU-férordningar gors av tilldimpande aktdrer, bland annat regioner,
men ytterst kommer en fraga om tolkning att avgoras i domstol. Tolkning
av EU-forordningen kommer dven till stor del att goras av de myndigheter
som utsetts till behdriga myndigheter och tillsynsmyndigheter. Hur dessa
myndigheter bedomer frdgor kommer att utkristalliseras med tiden och det
ar dessa myndigheter som beddmer om de avser att publicera vigledningar
och forklaringar. Region Stockholm anser att regelverket for personlig
halsoutrustning i form av till exempel sensorer behdver fortydligas
ytterligare och att dven denna typ av teknik bor CE-mérkas. 1 detta
avseende kan ndmnas att i den omfattning utrustningen ar att bedéma som
en produkt enligt MDR- eller IVDR- forordningen sa kommer dessa att
omfattas av EU-regleringarna. Hur annan utrustning ska klassificeras och
vilka krav som ska uppstillas pa dessa produkter kan inte behandlas i detta
lagstiftningsarbete som &r fokuserat pd att anpassa svensk ritt till EU-
forordningarna.

6.3 Produkter avsedda for estetiska och icke-
medicinska dndamal

Regeringens bedomning: Regleringen om de produkter som omfattas
av MDR- och IVDR-férordningarna ska vara anpassad till férslagen i
propositionen Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens bedémning. [
promemorians forslag hdnvisades det dock till departementspromemorian
Stirkt skydd for den enskilde vid estetiska behandlingar (Ds 2019:20).

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Svensk
Forening for Estetisk Plastikkirurgi anser att ingen av de produkter som
raknas upp i bilagan, utom mojligen tatuering och hérborttagning, kan
anvéndas som “’produkter utan avsett medicinskt syfte”. Enligt féreningen
ar varje procedur dir huden genomborras medicinsk.

Skilen for regeringens bedomning: Bestimmelserna i MDR-
forordningen omfattar dven de produkter som anges i bilaga X VI till den
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EU-forordningen. Detta under forutsittning att produkterna enligt
tillverkaren inte dr avsedda for medicinskt &ndamal, utan for estetiska eller
andra icke-medicinska &ndamal. Bland de produkter som omfattas av
bilaga X VI till MDR-f6rordningen finns kontaktlinser for estetisk anvénd-
ning, olika implantat, exempelvis brostimplantat, medel for att fylla ut
huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning for fettsug-
ning, lasrar for hudforbattring, lasrar for tatuerings- eller harborttagning
samt utrustning for elektromagnetisk hjarnstimulering. Vissa av
produkterna anvdnds vid kirurgiska behandlingar, exempelvis
brostforstoring och fettsugning. Andra produkter injiceras, exempelvis
injektioner med s.k. filler som é&r ett utfyllande dmne som sprutas in i
vavnaden for att pdverka form och hudkontur.

Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi anser att ingen av de pro-
dukter som rdknas upp i bilagan, utom méjligen produkter for tatuering
och harborttagning, kan anvéndas som “’produkter utan avsett medicinskt
syfte”. Foreningen anfor att varje procedur dir huden dr genomborrad ar
medicinsk, annars &r det en kriminell handling som orsakar kroppsskada,
och man ska kunna domas till fangelse for det. Regeringen noterar att
MDR-f6rordningen framst &r en produktlagstiftning som sékerstéller att
de produkter som omfattas av forordningen héller en hog hilso- och siker-
hetsniva. Genom att 4ven ta med vissa av de produkter som anvénds vid
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar sa
kommer &ven dessa produkter att omfattas av den hoga hilsoskyddsnivan
som giller for medicintekniska produkter. Nér det kommer till anvéind-
ningen av dessa produkter tillimpas andra regelverk. I det avseendet kan
foljande ndmnas.

Halso- och sjukvardslagen (2017:30) innehéller bestimmelser om hur
hilso- och sjukvardsverksamheten ska organiseras och bedrivas. Uttrycket
halso- och sjukvard definieras i den lagen som atgéarder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. En liknande defini-
tion finns om tandvérd i 1 § tandvardslagen (1985:125). Enligt den be-
stimmelsen avses med tandvérd i den lagen atgérder for att forebygga, ut-
reda och behandla sjukdomar och skador i munhalan. En behandling som
inte gors for att medicinskt forebygga, utreda eller behandla sjukdomar
eller skador omfattas saledes inte av hélso- och sjukvardslagen eller tand-
vardslagen. Patientsékerhetslagen (2010:659) som har till syfte att frimja
hog patientsékerhet inom hélso- och sjukvérd och darmed jamforlig verk-
sambhet, har en ndgot vidare definition av hilso- och sjukvard. Med hélso-
och sjukvard avses i den lagen sadan verksamhet som omfattas av hilso-
och sjukvardslagen, tandvardslagen, lagen (2001:499) om omskérelse av
pojkar, lagen (2018:744) om forsdkringsmedicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter samt verk-
samhet inom detaljhandel med ldakemedel enligt lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Estetiska och icke-medicinska behandlingar som
kan utféras med sddana produkter som anges i bilaga XVI till MDR-
forordningen omfattas inte av patientsdkerhetslagen.

Om produkter som anges i bilaga XVI anvinds for medicinska syften,
sa faller behandlingen inom uttrycket hélso- och sjukvard och behandling-
en omfattas av hélso- och sjukvardslagen och patientsékerhetslagen. Om
produkterna anvinds utan medicinskt syfte, s& omfattas de inte av dessa
lagar. I detta sammanhang kan det ndmnas att hélso- och sjukvarden och



hilso- och sjukvérdspersonal kan anvénda produkter som anges i bilaga
XVI i medicinskt syfte men ocksé utan sadant syfte. Ett exempel pa detta
ar brostimplantat. Dessa implantat kan anvéndas for rekonstruktion av
brost efter en brostcancerbehandling eller for ett rent estetiskt syfte.

Den 3 december 2020 beslutade regeringen om propositionen Lag om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar (prop.
2020/21:57). 1 den propositionen foreslas en ny lag om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Det 6vergripande mélet med
den foreslagna lagen &r att stirka skyddet for individens liv och hélsa.

Uttrycken estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar ar enligt den propositionens forslag sddana behandlingar som gors
for att forandra eller bevara utseendet pa en manniska. Behandlingar som
utgor hélso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvérdslagen, dvs. nér det &r
atgdrder som gors for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador, faller utanfor den foreslagna lagens tillimpnings-
omrade. Aven kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som utgdr
tandvard enligt tandvardslagen eller som annars gors i syfte att forandra
eller bevara utseendet i munhélan faller utanfor tillimpningsomradet for
den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

Den foreslagna lagen omfattar endast yrkesmissig verksamhet och inne-
haller bestimmelser om vilka krav som ska gélla for den som bedriver
verksamhet som omfattas av lagen. Bland annat ska vissa bestimmelser i
hilso- och sjukvérdslagen tillimpas. Kraven syftar till att uppratthélla hog
patientsikerhet.  Patientskadelagen  (1996:799),  patientdatalagen
(2008:355) och patientsékerhetslagen gors tillimpliga pa verksamhet som
omfattas av den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.

Vidare ska det i den foreslagna lagen regleras vem som fér utfora esteti-
ska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Endast den
som &r legitimerad ldkare eller legitimerad tandlikare med adekvat
specialistkompetens ska fa utfora estetiska kirurgiska ingrepp och endast
den som har legitimation som ldkare, tandldkare eller sjukskoterska far ut-
fora estetiska injektionsbehandlingar. Regeringen ska dock enligt for-
slagen 1 propositionen fi meddela foreskrifter om att &dven annan
legitimerad hélso- och sjukvardspersonal far utféra vissa estetiska
behandlingar som omfattas av lagen samt under vilka forutséttningar det
far goras. Den som utfor en behandling utan att uppfylla foreskrivna kom-
petenskrav kan domas till fangelse i hogst sex manader.

Enligt forslagen i propositionen ska Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) vara ansvarig tillsynsmyndighet for de verksamheter som omfattas
av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. Enligt propositionen ska den nya lagstiftningen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar trdda i kraft den
1 juli 2021.

MDR-forordningen reglerar flera av de produkter som anvénds vid
estetiska ingrepp, men forordningen reglerar inte anvéndningen av dessa
produkter. Forslagen i propositionen Lag om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar syftar till att reglera sadana
behandlingar. 1 artikel 18 finns dock bestimmelser som innebér vissa
aligganden for hélso- och sjukvarden och dess personal. I den artikeln
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finns bestimmelser om att information ska I&mnas om ett implantat till den
som fétt implantatet inopererat i sin kropp, jamfor avsnitt 9.7. Vidare finns
det bestimmelser i EU-forordningarna om sparbarhet genom lagring och
forvaring av en produkts unika produktidentifiering (UDI). Denna fraga
behandlas i avsnitt 9.11.

7 Anmailda organ och ansvarig myndighet

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fd meddela foreskrifter om de intyg eller rapporter som
far dberopas till stdd for en ansdkan om att utses till anmaélt organ.

I lagen om ackreditering och teknisk kontroll ska det inforas en
upplysning om att bestimmelser om anmaélda organ och myndighet med
ansvar for anmaélda organ finns i MDR- och [VDR-férordningarna.

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor dven fortséttnings-
vis vara myndighet med ansvar fér anmilda organ enligt MDR- och
IVDR-forordningarna.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag och
bedémning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter p& promemorians forslag. Flera
remissinstanser, bland annat E-hdlsomyndigheten, Region Skdne och
Karolinska Institutet, ser en risk med att det finns fa godkdnda anmailda
organ inom EU. Karolinska Institutet foreslar att Lékemedelsverket ska fa
ansvar for att antalet anmélda organ etableras i tillrédcklig utstrickning. E-
hilsomyndigheten bedomer att bristen pa anmélda organ &r en risk som
bade kan hdmma den internationella och nationella utvecklingen av
medicintekniska produkter och att det d&ven utgér en mojlig risk géllande
nationell informations- och cybersakerhet.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Anmaélda organ &r oberoende organisationer som ska bistd och dvervaka
tillverkarnas arbete med att kontrollera och sékerstilla att de produkter
som sldpps ut pa marknaden uppfyller géillande regler. Det &r vidare
myndigheter med ansvar for anmélda organ som ska bedéma och utse
anmaélda organ.

I artiklarna 35-50 i MDR-forordningen och artiklarna 31-46 i IVDR-
forordningen finns bestimmelser om anmélda organ. Manga av dessa be-
stimmelser finns redan till stor del i kommissionens genomforandeforord-
ning (EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och &ver-
vakning av anmélda organ i enlighet med radets direktiv 90/385/EEG om
aktiva medicintekniska produkter for implantation och radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter som reglerar anmélda organ.

Bestimmelserna om anméilda organ i MDR-férordningen respektive
IVDR-forordningen borjade tillimpas redan den 26 november 2017. De
bestimmelser som dd behdvde anpassas till svensk rétt redovisas i



propositionen Anpassningar till EU:s nya forordningar om medicinteknik
—del 1 (prop. 2016/17:197). I det lagstiftningsarbetet infordes tva bestdm-
melser, 9 a och 9 b §§, i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.
Dessa bestimmelser behandlas nedan.

Myndighet med ansvar fér anmdlda organ

Av artikel 35 i MDR-forordningen och artikel 31 i [IVDR-forordningen
framgéar att en medlemsstat som ténker utse ett organ for bedomning av
overensstdimmelse till anmaélt organ eller har utsett ett anmalt organ for att
utfora bedomningar av 6verensstimmelse enligt forordningen, ska utse en
myndighet som har det ansvaret. Denna myndighet kallas enligt
forordningarna for myndighet med ansvar for anmdlda organ. 1 de
efterfoljande artiklarna finns flera uppgifter som denna myndighet ska
fullgéra. Genom propositionen Anpassningar till EU:s nya férordningar
om medicinteknik — del 1 (prop. 2016/17:197) infordes bestimmelsen
9 a § lagen om medicintekniska produkter. Enligt den bestimmelsen &r det
regeringen som beslutar vilken myndighet som ansvarar fér anmilda organ
enligt MDR- och [VDR-férordningarna. I forarbetena konstateras det att
den ansvariga myndigheten ska utse och bedoma drenden om anmélda
organ och att dessa drenden avgoérs med bindande beslut. Séledes far
myndigheten befogenhet att bestimma &ver vissa forhallanden for
anmailda organ. I forarbetena noteras att en sddan befogenhet ska grunda
sig pa bestimmelse i forfattning eller pa ett konkret beslut av regering eller
riksdag. Mot bakgrund av detta gjordes bedomningen att det i lag skulle
anges att det var regeringen som utser nimnda myndighet. Av 1a§
forordningen (2007:1205) med instruktion for Lakemedelsverket framgéar
att Lakemedelsverket &r ansvarig myndighet for anmélda organ enligt
MDR- och IVDR-férordningarna. Det kan ndmnas att det &r Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som utsett anmélda organ
enligt direktiven.

I detta lagstiftningsarbete &r avsikten att lagen om medicintekniska pro-
dukter ska upphdvas och att de bestimmelser som ska fortsitta att vara
giltiga ska Gverforas till den nya lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Som framgar av
titeln till den nya lagen sé ska den lagen vara ett komplement till EU-{or-
ordningarna. De flesta materiella bestimmelser kommer séledes att finnas
i EU-forordningarna. Att medlemsstater ska utse en myndighet med ansvar
for anmailda organ, for det fall medlemsstaten avser att utse anmélda organ,
framgér av artikel 35 i MDR-férordningen och artikel 31 i IVDR-férord-
ningen. I MDR- och IVDR-forordningarna finns bestimmelser om dessa
myndigheters arbetssitt, exempelvis att de ska inrédttas, organiseras och
drivas pa ett sadant sitt att objektiviteten och opartiskheten i deras
verksamhet vérnas och intressekonflikter med organen fér beddmning av
Overensstimmelse undviks och att dessa myndigheter ska ha ett tillrackligt
antal anstillda med 1dmplig kompetens till forfogande (artikel 35.2 och
35.6 i MDR-forordningen och artikel 31.2 och 31.6 i IVDR-f6rordningen).
Dérutover finns bestimmelser om myndighetens beddmning av ansok-
ningar, om forfarande for att utse anmalda organ, dvervakning av anmailda
organ och granskning av anmilda organs bedémningar. Det finns saledes
detaljerade bestimmelser om dessa myndigheters organisation och verk-
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samhet i bdde MDR- och IVDR-férordningarna. Det som behovs ér att
Sverige utser en myndighet med ansvar for anmélda organ. Lékemedels-
verket bor dven fortsittningsvis vara den myndighet med ansvar for
anmaélda organ som anges i artikel 35 i MDR-férordningen och artikel 31
i [IVDR-férordningen. Regeringen avser att meddela foreskrifter om detta
i forordning med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen. Bestimmelseni9 a §
forsta stycket behdver inte foras over till den nya lagen med komplett-
erande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

19 a § andra stycket lagen om medicintekniska produkter finns en upp-
lysningsbestimmelse om att den myndighet som har utsetts till den
myndighet som ansvarar for anméilda organ ska fullgéra de uppgifter som
foljer av MDR- och IVDR-férordningarna. Med tanke p4 att den nya lagen
kompletterar EU-forordningarna beddms denna upplysningsbestimmelse
inte behova 6verforas till den nya lagen.

Mojlighet att dberopa ackrediteringsintyg

Ett organ som vill bli utsett till anmilt organ far ansdka om detta hos den
myndighet med ansvar for anmélda organ som en medlemsstat utsett.
Ansdkan om att utses till ett anmailt organ ska innehélla dokumentation
som styrker att kraven i bilaga VII till MDR-férordningen ar uppfyllda.
Av artikel 38.2 i MDR-férordningen framgar det att nédr det géller de
organisatoriska och allménna krav och de krav pé kvalitetsledning som
anges i avsnitten 1 och 2 i bilaga VII till MDR-f6rordningen séa &r det
mojligt att anvénda sig av ackreditering till stod for ansdkan i denna del. I
avsnitt 1 1 bilaga VII regleras organisatoriska och allménna krav som till
exempel att ett anmélt organ ska vara inrittat enligt nationell lagstiftning
och ska vara oberoende och opartiskt. I avsnitt 2 anges kvalitetslednings-
krav som ska uppfyllas av anmélda organ, till exempel krav pa viss doku-
mentation. I friga om den hir typen av krav far ett giltigt ackrediterings-
intyg och motsvarande utvirderingsrapport utfirdad av ett nationellt
ackrediteringsorgan i enlighet med foérordning (EG) nr 765/2008 ldmnas
in och intyget ska beaktas under bedomningen av ansdkan om att fa bli
utsett till ett anmalt organ. Motsvarande bestimmelser finns for medicin-
tekniska produkter for vitro-diagnostik (artikel 34.2 och avsnitten 1 och 2
i bilaga VII till IVDR-férordningen). Det kan ndmnas att i Sverige &r det
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som beslutar i
fraga om ndmnda ackreditering och som beviljar den genom att utfirda
ackrediteringsintyget, jamfor 5 § lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll.

Bestimmelserna i MDR- och IVDR-forordningarna anpassades till
svensk ritt genom inférandet av 9 b § lagen om medicintekniska produkt-
er. Enligt den bestimmelsen far ett organ som ansdker om att fa bli ett
anmalt organ dberopa ett ackrediteringsintyg som utfardats enligt 5 § lagen
om ackreditering och teknisk kontroll. Bestaimmelsen infordes i lagen om
medicintekniska produkter for att det skulle bli tydligt for de anmaélda
organen och tillamparen i dvrigt att ackrediteringsmdjligheten fanns kvar
i denna begransade del.

Néar EU-forordningarna om medicintekniska produkter borjar tillimpas
kommer huvuddelen av de materiella bestimmelserna att finnas i dessa



forordningar och endast kompletterande bestimmelser kommer att finnas
i den nya lagen eller i annan lagstiftning. Det beddms som ldmpligt att den
ndrmare regleringen om vilka intyg som kan éberopas av den som anséker
om att bli ett anmaélt organ infors i forordning, 1 stéllet for lag. Det foreslas
darfor att det i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter infors ett bemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om de intyg eller rapporter som far &beropas till stod for en
ansdkan om att utses till anmélt organ.

Avgifter och tystnadsplikt

Genom propositionen Anpassningar till EU:s nya forordningar om
medicinteknik — del 1 (prop. 2016/17:197) gjordes @ven &ndringar i be-
stimmelser om tystnadsplikt och avgifter. Bestimmelser om tystnadsplikt
och avgifter behandlas i avsnitt 12.3 och 14.

Ytterligare krav pa anmdlda organ

Av skil 55 i ingressen till MDR-forordningen och skil 51 i ingressen till
IVDR-forordningen framgar det att medlemsstaterna fér, sérskilt med
tanke pa sitt ansvar for att organisera och tillhandahalla hélso- och sjuk-
vard, faststéilla ytterligare krav pa anmilda organ som utsetts for be-
domning av Overensstimmelse av produkter och som &r etablerade pa
deras territorium, nir det géller frigor som inte regleras av férordningarna.
Sadana ytterligare faststillda krav bor inte paverka tillimpningen av mer
specifik dvergripande unionslagstiftning om anmaélda organ och likabe-
handling av anmailda organ. I dagsldget har inte Likemedelsverket eller
nagon annan myndighet framfort att det finns nagot sddant behov. Négon
sadan reglering foreslas darfor inte i denna lagradsremiss.

Féljdindring

19 a § andra stycket lagen om ackreditering och teknisk kontroll anges det
att bestimmelser om ansvarig myndighet for att utse och anméla organ
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 och
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 finns i lagen om
medicintekniska produkter. Eftersom lagen om medicintekniska produkter
ska upphévas ska hanvisningen till den lagen tas bort. I stéllet ska det anges
att bestimmelser om anmailda organ och myndighet med ansvar for
anmdilda organ finns i MDR- och IVDR-forordningarna.

Risker

Flera remissinstanser, bland annat E-hdlsomyndigheten, Region Skdane och
Karolinska Institutet, ser en risk med att det finns fa godkdnda anmailda
organ inom EU och nér remissinstanserna skrev sina yttrande fanns inte
heller ndgot godkint anmélt organ inom Sverige. Karolinska Institutet
foreslar att Lakemedelsverket fir ansvar for att antalet anmilda organ
etableras i tillrdcklig utstrackning. Region Skéne ser en risk att den
begrinsade kapaciteten hos anmilda organ inom EU kan leda till att
produkter inte kan certifieras enligt MDR-forordningen i tid. Ddrmed ser
regionen en risk for en bristande tillgang pa medicintekniska produkter
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alternativt att en monopolsituation uppstar nér tillverkare ska borja
tillimpa bestimmelserna 1 MDR-férordningen. E-hédlsomyndigheten
beddmer att bristen pa anmélda organ &r en risk som bade kan hdmma den
internationella och nationella utvecklingen av medicintekniska produkter
och att det dven utgdr en mojlig risk gillande nationell informations- och
cybersdkerhet. Nir det géller vardinformationssystemen som utgdr en
kritisk infrastruktur for landets hidlso- och sjukvérd anser E-hilso-
myndigheten att sakerhetsrisken ar sérskilt pataglig d& de anmélda organen
ska kontrollera och analysera de eventuella brister som finns i dessa
system. Dessutom krévs att nir vardinformationssystem ska ansluta mot
nationella lakemedelslistan hos E-hélsomyndigheten, vilket r senast juni
2022, behdver de vara godkidnda enligt MDR-forordningen. Forhéllandet
att det finns fi certifierade anmilda organ i Europa, och dnnu inget i
Sverige, som kan godkinna medicintekniska produkter enligt det nya
regelverket bedomer E-hédlsomyndigheten vara en kritisk faktor.
Regeringen noterar att den brist pa anmélda organ som E-
hélsomyndigheter pekar pa till stor del har berott pa Storbritanniens uttrade
ur EU. Utvecklingen har varit gynnsam, och det finns fér narvarande runt
20 anmaélda organ for MDR-férordningen inom EU och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) men utanfor Storbritannien. Av
dessa dr svenska Intertek Medical Notified Body AB ett sddant anmalt
organ. For IVDR-forordningen finns for nirvarande runt fem anmélda
organ, ingen av dessa finns i Sverige. Regeringen fortsétter att folja
utvecklingen och ser gérna att fler anmélda organ &r placerade i Sverige.

8 Behorig myndighet

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor dven fortséttningsvis
vara behdrig myndighet enligt MDR- och IVDR-férordningarna med
undantag for de omraden dir Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
ar behorig myndighet.

IVO bor vara behorig myndighet for egentillverkade produkter enligt
artikel 5.5 i MDR-forordningen och artikel 5.5 i IVDR-f6rordningen,
for sidan genetisk information, radgivning och sédant informerat
samtycke som avses i artikel 4 i IVDR-forordningen och for att
information om implantat ldmnas. IVO bor ocksa vara behorig mynd-
ighet for de krav pa lagring och forvaring av den unika produktidenti-
fieringen (UDI) som uppstélls pa hélso- och sjukvérden och hélso- och
sjukvardspersonal.

Lakemedelsverket bor dven fortsdttningsvis vara den behoriga mynd-
igheten for ménskliga vdvnader och celler som avses i kapitel II avsnitt
5.3.1 ai bilaga IX till MDR-f6rordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
beddmning. I promemorian foreslds det att IVO ska vara behorig
myndighet for sddana implantatkort och sddan information som avses i
artikel 18.2 i MDR-férordningen.



Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte l&mnat synpunkter pd promemorians forslag. Ldikemedels-
verket papekar att IVO inte dr behorig myndighet for implantatkort, vilket
Lékemedelsverket anser ligger under Lakemedelsverkets bemyndigande.
Enligt Lakemedelsverket har IVO tillsyn &ver vardens dverlimnande av
informationen (inklusive implantatkortet). Region Skdne finner att hélso-
och sjukvardsgivare kan tvingas hantera anvisningar m.m. fran tva olika
myndigheter, Lakemedelsverket och IVO. Regionen noterar att dessa
myndigheter har delvis olika inriktning och innebord och regionen pekar
pa att det &r viktigt att det sékerstélls att berdrda myndigheter samverkar
for att mojliggora en effektiv hantering for hilso- och sjukvérden.

Skilen for regeringens bedomning

I flera bestimmelser i EU-forordningarna anges att behdrig myndighet ska
fa information, handlingar, samarbeta med aktorer och vidta atgérder
sdsom att forbjuda eller begréinsa tillhandahéllandet av en produkt, dra
tillbaka en produkt eller aterkalla den (jfr exempelvis artiklarna 6, 10-11,
13-14, 16 1 MDR- och IVDR-férordningarna och artikel 25.2 i MDR-
forordningen). I andra bestimmelser anges att viss information ska hallas
tillgédnglig for medlemsstaternas behériga myndigheter, exempelvis EU-
forsdkran och beldgg for att en artikel som ska ersétta en originaldel inte
inverkar negativt pa produktens sékerhet eller prestanda. Det kan ndmnas
att EU-forsikran om &verensstimmelse &r ett intyg om att de
grundldggande hilso- och sékerhetskraven ar uppfyllda.

Enligt artikel 101 i MDR-forordningen och artikel 96 i IVDR-f6rord-
ningen ska medlemsstaterna utse en eller flera behoriga myndigheter som
ska ansvara for genomforandet av forordningarna. Medlemsstaterna ska se
till att deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrustning
och de kunskaper som krivs for att myndigheterna ska kunna utfora sina
uppgifter enligt forordningarna pa ritt sitt. Medlemsstaterna ska anméla
de behdriga myndigheternas namn och kontaktuppgifter till kommission-
en, som ska offentliggdra en forteckning 6ver behoriga myndigheter.

I propositionen Anpassningar till EU:s nya forordningar om medicintek-
nik —del 1 (prop. 2016/17:197) gjordes bedomningen att eftersom Like-
medelsverket var behorig myndighet for medicintekniska produkter enligt
EU-direktiven sd var det naturligt att Likemedelsverket fortsatte att ha
denna roll dven enligt EU-férordningarna om medicintekniska produkter.
Regeringen anser att Likemedelsverket dven fortsdttningsvis bor vara
behdrig myndighet enligt MDR- och IVDR-férordningarna.

Av 28 § forordningen (2020:57) med instruktion for Lékemedelsverket
och 3b§ forordningen (2013:176) med instruktion for IVO framgar i
vilken utstrackning Likemedelsverket och IVO &r behdriga myndigheter
for medicintekniska produkter enligt MDR- och IVDR-f6rordningarna. I
promemorian bedémdes det att IVO édven fortsittningsvis bor vara behorig
myndighet nér det géller egentillverkade produkter, information om
genetiska tester och att information om implantat lamnas till personer som
fatt dessa inopererade i sig. Dérutdver foreslogs det att IVO skulle vara
behdrig myndighet gillande lagring och forvaring av UDI i vissa fall. I
dessa fall bor Lakemedelsverket inte vara behorig myndighet. Regeringens
beddmning &r att Likemedelsverket ska vara behorig myndighet utom i de
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fall diar IVO pekas ut som behdrig myndighet. I vilken omfattning som
IVO kommer att vara behdrig myndighet kommer att beddmas narmare
nir forordningarna utarbetas, men for att forstd hur svensk rétt ska
anpassas till EU-forordningarna sa anges det dock nedan inom vilka
omraden som IVO i nuldget bedoms utses som behorig myndighet.

Region Skdane anser att det finns en risk nér hélso- och sjukvardsgivare
far anvisningar m.m. fran tvd olika myndigheter med delvis olika
inriktning och innebdrd. Regionen finner att det ar viktigt att det sékerstélls
att berérda myndigheter samverkar for att mojliggora en effektiv hantering
for hilso- och sjukvarden. Regeringen bedomer att vilken myndighet som
ar behdrig myndighet inom ett visst omrdde kommer att bli tydligt reglerat
i svensk rétt. Att myndigheterna ska samverka framgar av 8 § forvaltnings-
lagen (2017:900) dér det anges att en myndighet inom sitt verksamhets-
omrade ska samverka med andra myndigheter. Ytterligare fortydligande
bedoms inte behdvas.

Egentillverkade produkter

I artikel 5.5 i MDR-férordningen respektive artikel 5.5 i [IVDR-forord-
ningen finns bestimmelser om egentillverkade produkter. Dessa &r pro-
dukter som tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner.
Bakgrunden till bestimmelserna dr att hélso- och sjukvardsinstitutioner
ska ha mojlighet att tillverka, forandra och anvénda produkter internt for
att, i icke-industriell skala, tillgodose malpatientgruppers sirskilda behov
som inte kan tillgodoses pa lamplig prestandaniva genom en likvardig pro-
dukt som ér tillgdnglig pd marknaden. Darfor undantas de egentillverkade
produkterna fran bestimmelserna i forordningarna i de fall dessa tillverkas
och anvénds endast inom hélso- och sjukvardsinstitutioner. Dock ska de
relevanta allménna kraven pé sdkerhet och prestanda i bilaga I till MDR-
forordningen och i bilaga I till IVDR-forordningen tillimpas pé dessa
produkter.

I frdga om uttrycket hélso- och sjukvardsinstitutioner si anges det i skél
30 i MDR-forordningen och skil 29 i IVDR-férordningen att bland dessa
institutioner ingdr sjukhus och institutioner sdsom laboratorier och folk-
hélsoinstitutioner som stéder hilso- och sjukvardssystemet eller tillgodo-
ser patientbehov men som inte direkt behandlar eller vardar patienter. Av
ndmnda skal anges dven att uttrycket hilso- och sjukvardsinstitution inte
omfattar inrdttningar som i forsta hand har som syfte att frimja halsofragor
eller en hélsosam livsstil, sdsom gym, span, friskvards- och trénings-
anldggningar. Det undantag som giller for hilso- och sjukvérds-
institutioner géller foljaktligen inte for de senare ndmnda inréttningarna.

Med anledning av propositionen Anpassningar till EU:s nya forord-
ningar om medicinteknik — del 1 (prop. 2016/17:197) utsags IVO till
behorig myndighet for egentillverkade produkter. I likhet med
promemorians slutsats sa finner regeringen att det saknas anledning att i
detta lagstiftningsarbete gora en annan bedomning.

Fragor om mdjlighet att meddela foreskrifter 6ver dessa produkter
behandlas i avsnitt 9.4.



Genetisk information

Nar genetiska tester anvands inom hilso- och sjukvarden for diagnostik,
forbattring av behandlingar och prediktiv eller prenatal testning, ska
medlemsstaterna sdkerstilla att den person som testas eller, i tillimpliga
fall, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetrddare, far relevant
information om det genetiska testets art, betydelse och konsekvenser, en-
ligt vad som é&r ldmpligt. Detta framgar av artikel 4 i IVDR-forordningen.

IVO har i forordningen (2013:176) med instruktion for IVO utsetts till
behdrig myndighet for genetisk information, radgivning och sadant
informerat samtycke som avses 1 artikel 4 i IVDR-f6rordningen. IVO bor
dven fortséttningsvis vara behdrig myndighet inom detta omrade.

Fragor om mojligheten att meddela foreskrifter nér det giller artikel 4 1
IVDR-férordningen behandlas i avsnitt 9.1.

Implantatkort och information om implantat till patienter

Den information om ett implantat som en tillverkare ska tillhandahélla
framgér av artikel 18.1 i MDR-forordningen. Den information som ska
lamnas ar bland annat information som gor det mojligt att identifiera
produkten, information om varningar och forsiktighetsdtgérder och
information om hur produkten ska anvindas. Viss information ska dven
tillhandahallas pé ett implantatkort som tillverkaren ska tillhandahalla
tillsammans med produkten.

Av artikel 18.1 i MDR-férordningen framgér &ven att informationen om
implantatet ska vara snabbt tillgénglig for den patient som fatt implantat
inopererat i sig och den ska ges pa det eller de sprdk som den berdrda
medlemsstaten har faststallt. Informationen ska vidare vara skriven pa ett
sétt som latt kan forstas av en lekman och ska vid behov uppdateras.

Enligt artikel 18.2 i MDR-forordningen ska medlemsstaterna kréva att
halso- och sjukvardsinstitutionerna ger den information som anges i artikel
18.1 tillsammans med implantatkortet till en patient som fatt ett implantat
inopererat i sig. IVO har i férordningen med instruktion for IVO utsetts
till behdrig myndighet for sidana implantatkort och sddan information
som avses i artikel 18.2. I promemorian foreslogs det att IVO &ven
fortsittningsvis bor vara behorig myndighet i dessa avseenden.
Likemedelsverket har 1 sitt remissvar angett att Likemedelsverket &r
behorig myndighet nir det géller implantatkort och att IVO har tillsyn 6ver
vardens oOverlimnande av informationen (inklusive implantatkortet) i
samband med implantation. Regeringen haller med om vad
Lakemedelsverket anfor och anser att IVO bor vara behorig myndighet i
frdga om att information om ett implantat ldmnas till den person som fatt
ett implantat inopererat i sig.

Fragor om informationskrav och sprakkrav pa den information som ska
ldmnas behandlas i avsnitt 9.7 och 9.8.

Behorig myndighet ndr det gdller lagring och férvaring av UDI inom
hélso- och sjukvarden

I MDR- och IVDR-f6rordningarna infors ett system med unik produkt-
identifiering (UDI). Alla produkter ska mérkas med UDI. Undantagna fran
detta krav dr specialanpassade produkter, egentillverkade produkter,
provningsprodukter och produkter avsedda for prestandastudier. Som
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anges i avsnitt 9.11 &r syftet med denna spérbarhet att 6ka effektiviteten
avseende sdkerhetsrelaterade atgérder for produkter som sldppts ut pa
marknaden.

I artikel 27.9 1 MDR-forordningen anges att hilso- och sjukvardsinstitu-
tioner ska lagra och forvara UDI for de produkter som tillhér implantat i
klass I1I och som de har levererat eller som har levererats till dem. I avsnitt
9.11 ges regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer rétt
att meddela foreskrifter om att hélso- och sjukvardsinstitutioner ska lagra
och forvara UDI dven for andra produkter dn implantat i klass III och som
har levererats till dem. Ett ytterligare bemyndigande foreslés ocksa i det
avsnittet och det bemyndigandet ger rétt att meddela foreskrifter om att
hilso- och sjukvérdspersonal ska lagra och forvara UDI. I samma avsnitt
behandlas dven frdgan om lagring och forvaring av UDI for produkter som
ar avsedda for estetiska eller andra icke-medicinska &ndamal och som
anges 1 bilaga X VI till MDR-f6rordningen.

IVO é&r den myndighet som har tillsynsansvar &ver hélso- och
sjukvarden och dess personal. Detta framgar av 7kap. 1§
patientsékerhetslagen (2010:657). For de atgiarder som vidtas inom hélso-
och sjukvarden eller av hélso- och sjukvardspersonal bor IVO vara behorig
myndighet. IVO bor ddrmed vara behorig myndighet for de krav pa lagring
och forvaring av UDI som uppstélls pé hilso- och sjukvarden och hilso-
och sjukvérdspersonal.

Behdrig myndighet for ménskliga vivnader och celler

I artikel 1.10 i MDR-forordningen anges att en produkt som nér den slapps
ut pd marknaden eller tas i bruk innehéller icke-viabla vavnader eller celler
fran ménniska eller derivat dirav, ska bedomas och godkinnas i enlighet
med MDR-forordningen. Detta under forutséttning att de icke-viabla
viavnaderna eller cellerna eller derivatet ar en integrerad del i produkten
och att dessa har en verkan som understdoder produktens verkan. For dessa
vavnader och celler som ingér i produkten eller som anvénds till derivat
som ingar i produkten ska bestimmelserna om donation, tillvaratagande
och kontroll i direktiv 2004/23/EG om faststidllande av kvalitets- och
sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vévnader och celler
tillampas. 1 de fall en produkt innehéller vévnader, celler eller derivat
dérav som har en huvudsaklig verkan och inte understdder produktens
verkan, och om artikeln inte omfattas av férordning (EG) nr 1394/2007,
ska artikeln dock omfattas av direktiv 2004/23/EG. I séddant fall ska de
relevanta allménna kraven pé sdkerhet och prestanda i bilaga I till MDR-
forordningen tillimpas nér det giller produktens sékerhet och prestanda.
Innan en produkt slédpps ut pa marknaden ska tillverkaren enligt artikel
52 i MDR-f6rordningen gora en beddmning av dverensstimmelse avse-
ende produkten i enlighet med de tillimpliga férfarandena for bedémning
av dverensstimmelse som anges i bilagorna IX—XI till MDR-f6rordningen
(’beddmning av Overensstimmelse” innebér enkelt uttryckt en prévning
av att specificerade krav avseende en produkt &r uppfyllda). Av kapitel 11
avsnitt 5.3.1 a i bilaga IX till MDR-forordningen framgar att for de pro-
dukter som innehéller icke-viabla vévnader eller celler fran ménniska eller
derivat ddrav som har en verkan som understdder produktens verkan, ska



ett vetenskapligt yttrande utférdas av en av de behdriga myndigheter som
utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2004/23/EG (behorig
myndighet for ménskliga vdvnader och celler) om aspekter som ror dona-
tion, tillvaratagande och kontroll av vévnader eller celler fran ménniska
eller derivat dérav.

Av artikel 89.6 i MDR-férordningen framgér det att den behoriga mynd-
igheten for ménskliga vévnader och celler ska underréttas om ett allvarligt
tillbud eller en korrigerande sékerhetsétgird p&d marknaden som kan héin-
foras till derivat av vdvnader eller celler frdn méanniska som anvénts vid
tillverkning av produkten och om det ror sig om produkter som omfattas
av MDR-forordningen i enlighet med artikel 1.10.

Lakemedelsverket har i3 a § forordningen (2008:414) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av méinskliga vavnader och celler utsetts till
den behdriga myndighet for ménskliga viavnader och celler som avses i
kapitel II avsnitt 5.3.1 a i bilaga IX till MDR-férordningen. Ytterligare
regleringar behdvs inte med anledning av kapitel I avsnitt 5.3.1 a i bilaga
IX till MDR-forordningen och artikel 89.6 i MDR-forordningen.

9 Specifika bemyndiganden och reglering
om bevarande av dokumentation

9.1 Genetiska tester

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska f& meddela foreskrifter om den information som ska
ges till patienten och om den tillging till rddgivning som ska finnas i
fraga om ett genetiskt test enligt artikel 4 i [IVDR-forordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag. Statens
medicinsk-etiska rad (Smer) och Lunds universitet foresléar att kraven pa
information om genetiska tester dven ska omfatta sddana genetiska
sjdlvtester som anvinds utanfor hélso- och sjukvarden och som ger
information om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom. Lunds
universitet anser dven att det finns anledning att se dver behovet av ytter-
ligare regleringar géllande genetiska tester som gors savil inom som
utanfor hélso- och sjukvarden, exempelvis nir det giller tester pa barn.
Smer anfor dven att regleringen nér det géller den information som ska ges
till patienten och om den tillgang till radgivning som ska finnas i friga om
ett genetiskt test lange har varit bristféllig. Liknande synpunkt framfor
aven Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Sahlgrenska
Universitetssjukhuset anser att begreppet genetisk “vigledning” ar att
foredra framfor “radgivning” eftersom det begreppet ligger i linje med den
internationella bendmningen “counseling”.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 4 i IVDR-forordningen anges
det att ndr genetiska tester anvdnds pa personer inom hilso- och
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sjukvérden for diagnostik, forbéttring av behandlingar och prediktiv eller
prenatal testning, ska medlemsstaterna sdkerstélla att den person som
testas eller, i tillimpliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda stéllfore-
tradare, far relevant information om det genetiska testets art, betydelse och
konsekvenser, enligt vad som dr lampligt. | dessa fall ska medlemsstaterna
sakerstélla att det finns lamplig tillgang till rddgivning vid anvéndning av
genetiska tester som ger information om genetiska anlag for medicinska
tillstdnd eller sjukdomar som allmént anses obehandlingsbara enligt
rddande vetenskap och teknik. Enligt bestimmelsen kravs det inte tillgdng
till rddgivning i de fall dér diagnosen av ett medicinskt tillstdind och en
sjukdom, som det redan ar ként att den person som testas har, bekréftas
genom ett genetiskt test eller i fall dar en produkt for behandlingsvigled-
ande diagnostik anvénds. Sahlgrenska Universitetssjukhuset anser att
begreppet genetisk “vigledning” ar att féredra fore “radgivning” eftersom
det dr mer i linje med den internationella bendmningen “counseling”.
Regeringen finner att en terminologi som professionen anvénder ar att
foredra men eftersom ordet “counseling” har dversatts till “radgivning” i
EU-forordningen sa kommer det senare ordet att anvidndas &ven i svensk
lagstiftning.

Av artikel 4.4 foljer att medlemsstaterna ges mdojlighet att anta eller
bibehalla atgirder péa nationell niva som ger patienten ett mer omfattande
skydd, &r mer specifika eller avser informerat samtycke.

Den hélso- och sjukvéard som avses i artikel 4 4r den som definieras i
artikel 3 a i Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/24/EU av den
9 mars 2011 om tillimpningen av patientrattigheter vid gransoverskridan-
de hilso- och sjukvérd. Halso- och sjukvard definieras i den artikeln som
hélso- och sjukvardstjanster som hélso- och sjukvardspersonal tillhanda-
haller patienter i syfte att bedoma, bibehalla eller aterstélla deras hélsotill-
stand, inbegripet forskrivning, utlimning och tillhandahallande av lake-
medel och medicinska hjdlpmedel. I nu avsett ssmmanhang &r den hélso-
och sjukvérd som avses i artikel 4 densamma som hilso- och sjukvérd en-
ligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30). Av 2 kap. 1 § samma lag framgér
att med hilso- och sjukvard avses atgarder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador.

Bestdmmelser om genetiska undersékningar, fosterdiagnostik, genetisk
fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik finns i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. Socialstyrelsen har, med stdd av
2 § forordningen (2006:358) om genetisk integritet m.m., meddelat i
foreskrifter (SOSFS 2012:20) om fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik. I dessa foreskrifter finns ndrmare bestimmelser om
den information som ska ges till den kvinna eller det par som véntar barn.

I 3 kap. patientlagen (2014:821) finns &dven allménna bestimmelser om
information som en patient ska fa. For gentester som inte ror foster-
diagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik &r det enbart bestam-
melserna i patientlagen som i dagsldget blir aktuella. Bestimmelserna i
3 kap. patientlagen &r generellt formulerade och den som ansvarar for
vérden &r skyldig att ha de processer och rutiner som krévs for att patienten
ska fa den information som &r relevant utifran det enskilda fallet. I proposi-
tionen Patientlag (prop. 2013/14:106) anges att i informationsskyldigheten
enligt 3 kap. 1 § 1 fir bland annat anses ligga att informera om resultatet
av undersokningar, provtagningar och dylikt. Av forarbetena framgar det



vidare att det dr av stor vikt att patienten far information &ven om vad som
hénder nédr han eller hon har ldmnat hélso- och sjukvardsinrittningen.
Patienten ska darfor enligt 3 kap. 1 § 7 informeras om eftervérd, dvs. upp-
foljande behandling, exempelvis likemedelsbehandling, diet eller reha-
bilitering. Informationen bdr ges s& snart som mojligt, men senast da
patienten ldmnar vérdinrittningen. Enligt forarbetena &r paragrafen inte
avsedd att tolkas uttommande. Om patienten behdver ytterligare informa-
tion méste sddan naturligtvis ges. Forarbetena uppméarksammar dock att
det, & andra sidan, inte alla ganger ar aktuellt att informera enligt samtliga
punkter i paragrafen. Informationen ska saledes anpassas efter vad som &r
relevant i det enskilda fallet (prop. 2013/14:106 s. 114).

Information behdvs for att patienten ska kunna utova sitt sjalvbestdm-
mande och ta stéllning till om han eller hon vill acceptera den vard som
erbjuds, men det underléttar ocksa for patienten att kdnna dkad kontroll
over sin tillvaro genom att undanrgja eller minska ovisshet och mojliggéra
planering. Mgjligheten till information dr av avgérande betydelse for
patientens mojlighet att utdva sjalvbestimmande och vara delaktig i véard-
en och bor darfor genomsyra hela hilso- och sjukvarden (prop.
2013/14:106 s. 47). Det krav pé information som anges i artikel 4 i IVDR-
forordningen kan saledes anses reglerat i nuvarande lagstiftning.

Det kan dock uppsta behov av att meddela foreskrifter med anledning
av artikel 4 i IVDR-férordningen, och det foreslas déarfor att det infors ett
bemyndigande om att regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer ska f4 meddela foreskrifter om den information som ska ges till
patienten och om den tillgéng till rddgivning som ska finnas i friga om ett
genetiskt test i enlighet med artikel 4. Fragan &r i vilken forfattning detta
bemyndigande bor inforas.

Begreppet genetiska tester dr inte definierat i [VDR-forordningen. I
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. anvénds uttrycket genetisk
undersdkning. Det uttrycket dr definierat i 1 kap. 5 § den lagen som en
undersdkning inom hélso- och sjukvérden eller medicinsk forskning som
syftar till att ge upplysning om en ménniskas arvsmassa genom molekylér-
genetisk, mikrobiologisk, immunologisk, biokemisk, cytogenetisk eller
ddarmed jamforlig analysmetod eller genom inhdmtande av upplysningar
om hans eller hennes biologiska sldktingar. I det uttrycket beddms
genetiska tester kunna ingé.

Det foreslas dock att det foreslagna bemyndigandet infors i den nya
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter, eftersom den nya lagen &r just kompletterande
till IVDR-forordningen. Ytterligare dndringar i lag bedéms inte behovas
med anledning av artikel 4 i IVDR-f6rordningen.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset bedomer att det dven bor finnas
végledning vid testning av tillstind som redan beddéms diagnostiserade
men som bekréftas med genetiskt test sasom till exempel érftlig cancer
eller Huntingtons sjukdom. I likhet med universitetssjukhusets bedomning
s anser regeringen att sadan végledning bor kunna hanteras i nationella
bestimmelser sasom myndighetsforeskrifter. Sadana myndighetsfore-
skrifter kan meddelas med stod av 8 kap. 8 § lagen om genetisk integritet
m.m. och 2 § férordningen om genetisk integritet m.m. Smer och Lunds
universitet foreslar att kraven péd information om genetiska tester dven ska
omfatta sddana genetiska sjilvtester som ger information om anlag for ett
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medicinskt tillstdnd eller en sjukdom. Smer anfor vidare att rédet har
publicerat en rapport Smer kommenterar 2019:1 DNA-testning av barn
utanfor hilso- och sjukvarden. I kommentaren framholl radet bland annat
att det finns behov av reglering nér det géller genetiska sjdlvtester, framfor
allt bor det vara ett krav pa att genetiska analyser atfoljs av dandamalsenlig
information samt erbjudande om professionell genetisk vagledning. Lunds
universitet pekar dven pd att bestimmelserna i artikel 4 1 IVDR-
forordningen &r minimibestammelser som innebér att medlemsstaterna far
anta nationella bestimmelser som ger personer ett mer omfattande skydd.
Enligt universitetet kan avsaknaden av reglering av tester utanfor hélso-
och sjukvarden medfora risker for personer som genomgar testningen,
samt kraftigt begransa barns réttigheter. Universitet anser dven att det finns
behov av att inféra bestimmelser om att sddana hilsorelaterade tester inom
hilso- och sjukvarden som kan avstas inte ska utfora pa barn tills det att
barnet kan ge ett giltigt samtycke. Enligt regeringens mening &r dock
fragor om att reglera genetiska tester, utover vad artikel 4 i IVDR-
forordningen kriver, av en sddan karaktdr att det krdvs ytterligare
utredning av fragan. Nagon sadan utredning har inte kunnat gdras inom
det nu aktuella lagstiftningsarbetet.

Smer framfor att det dr angeldget att det meddelas foreskrifter om den
information som ska ges till patienten och om den tillgéng till rddgivning
som ska finnas i frdga om ett genetiskt test i enlighet med artikel 4 IVDR-
forordningen. Smer anser att regleringen pa detta omrade ldnge har varit
bristféllig. Liknande synpunkter framfor dven SKR. Detta ar enligt
regeringen en fraga som inte kan behandlas i detta lagstiftningsdrende.

Frégan om behorig myndighet behandlas i avsnitt 8.

9.2 Specialanpassade produkter

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fa meddela foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer
den person som ger skriftliga anvisningar for utformningen av en
specialanpassad produkt ska ha i enlighet med artikel 2.3 i MDR-
forordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte lamnat synpunkter pa promemorians forslag. Sverige Kom-
muner och Regioner (SKR) stoder forslaget att Likemedelsverket ska ges
bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om specialanpassade
produkter, eftersom anpassningen bade kan goras hos tillverkarna och hos
véardgivarna. Forbundet anser dock att fragan om yrkeskvalifikationer for
behorigheten att ge skriftliga anvisningar for tillverkning av
specialanpassade produkter borde kunna fastslés direkt i en forordning i
stdllet for att regleras i en kompletterande foreskrift.

Skiilen for regeringens forslag: Av artikel 2.3 i MDR-forordningen
framgér att en specialanpassad produkt ar en produkt som tillverkats efter
skriftlig anvisning fran en person som genom sina yrkeskvalifikationer ar
behorig enligt nationell rétt och som pa sitt ansvar ger speciella konstruk-



tionsegenskaper &t produkten som é&r avsedd att anvéndas endast for en
viss patient och uteslutande for dennes individuella forhallanden och
behov.

I svensk ritt bor det saledes anges vilka yrkeskvalifikationer som den
personen ska ha for att vara behorig att ge skriftliga anvisningar for
tillverkning av en specialanpassad produkt. Ett bemyndigande bor inforas
i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela sddana foreskrifter. Om foreskrifter om
yrkeskvalifikationer ska finnas i forordning sdsom SKR foreslar eller i
myndighetsforeskrift 4r en beddomning som far goras nir forordningen
utformas.

9.3 Angréansande produkter

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fd meddela foreskrifter om att krav som foljer av eller
vésentligen motsvarar kraven enligt MDR-foérordningen, IVDR-
forordningen eller lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter dven ska gélla fér sddana
produkter som inte omfattas av EU-forordningarna men som i fradga om
anvéndningen stir nidra medicintekniska produkter.

Regeringens bedomning: Bemyndigandet i lagen om medicintekni-
ska produkter om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela foreskrifter om att lagen om medicintekniska
produkter helt eller delvis inte ska gilla i friga om vissa produkter bor
inte overforas till den nya lagen.

Promemorians forslag och beddomning Overensstimmer med
regeringens forslag och beddmning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) efterlyser ett fortydligande om Léke-
medelsverkets foreskrifter om nationella medicinska informationssystem
(NMI) ska finnas kvar dven efter det att MDR- och IVDR- forordningen
borjar tillimpas.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: 12 § lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter anges en definition av medicintekniska
produkter. Enligt bestimmelsens forsta stycke dr en medicinteknisk pro-
dukt en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anviandas, separat eller
i kombination med annat, for att hos manniskor

1. pavisa, forebygga, Gvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, 0vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsittning,

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process,
eller

4. kontrollera befruktning.

Av 3 § framgar att lagen dven géller tillbehor till en medicinteknisk
produkt.
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Enligt 4 § lagen om medicintekniska produkter far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer foreskriva att lagen ska gélla dven
andra produkter dn de medicintekniska produkter som anges i 2 eller 3 §.
Detta bemyndigande géller for produkter som i frdga om anvandning star
nira medicintekniska produkter. Det kan exempelvis vara en produkt som
anvands 1 hélso- och sjukvarden eller annars i ndgot av de syften som anges
i2 §, men som inte tillverkats i denna avsikt och dérfor faller utanfor de-
finitionen. Lakemedelsverket har med st6d av bland annat 2 § férordning-
en (1993:876) om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter om att
s.k. nationella medicinska informationssystem (NMI) ska omfattas av
lagen om medicintekniska produkter.

Liknande bemyndiganden som det i 4 § lagen om medicintekniska pro-
dukter bedoms behdvas dven efter det att MDR- och IVDR-férordningarna
borjar tillimpas. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer foreslas darfor fa meddela foreskrifter om att krav som féljer av be-
stimmelser i MDR-férordningen, IVDR-férordningen eller lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter dven ska gélla sddana produkter som inte omfattas av forord-
ningarna men som i fraga om anvéndningen star nira medicintekniska
produkter. Det nya bemyndigandet ska dven omfatta mdjligheten att
foreskriva om vissa modifierade krav, som visentligen motsvarar de krav
som finns i MDR- och [IVDR-forordningarna. Denna méjlighet att modi-
fiera krav behovs eftersom det inte ar friga om just medicintekniska pro-
dukter. Bemyndigandet bor dérfor dven ge mojlighet att meddela fore-
skrifter om krav som vésentligen motsvarar kraven i EU-forordningarna
eller i den nya kompletterande lagen. SKR efterlyser ett fortydligande om
Lakemedelsverkets foreskrifter om nationella medicinska informations-
system (NMI) ska finnas kvar dven efter det att MDR- och IVDR-
forordningarna borjar tillimpas. Regeringens avsikt &r att foreskrifter d&ven
fortsattningsvis ska fa meddelas om angriansande produkter saisom NMI.
Med stod av punkt 16 i ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelserna till
den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter kommer bemyndigandet om angrénsande
produkter i 4 § lagen om medicintekniska produkter att fortsétta att gilla
fram till den 26 maj 2022.

Foreskrifter med stod av ovan nimnda bemyndiganden méste naturligt-
vis utformas med beaktande av EU-ritten. Detta géller savél for regeringen
som pa myndighetsniva. Behov av 6vergangsbestimmelser med anledning
av detta bemyndigande behandlas i avsnitt 18.10.

I 4 § lagen om medicintekniska produkter finns ytterligare ett bemyn-
digande som innebair att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer dven far meddela foreskrifter om att lagen om medicintekniska
produkter helt eller delvis inte ska gélla i fraga om vissa produkter. Nar
den bestdmmelsen inférdes var tanken att regeringen eller myndigheten
skulle kunna utesluta en produkt som i och for sig dr en medicinteknisk
produkt men som bor kontrolleras enbart enligt annan lagstiftning, till
exempel lagstiftningen om kemiska produkter, stralskydds- eller ldke-
medelslagstiftningen (jfr prop. 1992/93:175 s. 46 f.). Sedan dess har EU-
ritten utvecklats och ndmnda produkter dr numera reglerade i EU-rétten.

Bemyndigandet kunde dock anvindas for att ge dispens i enlighet med
artikel 9.9 1 direktiv 90/385/EEG, artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG och



artikel 9.12 i direktiv 98/79/EG. Av dessa artiklar framgér att behoriga
myndigheter far, pad begéran, tilldta att enskilda produkter slépps ut pa
marknaden och tas i bruk pa den berdrda medlemsstatens territorium trots
att foreskrivna forfaranden inte utforts, om anvédndningen av produkten
skyddar ménniskors hédlsa. Dessa direktivsbestimmelser om dispens-
mdjlighet 6verfors nu till artikel 59 i MDR-forordningen och artikel 54 i
IVDR-forordningen. Dessa bestimmelser ar direkt tillimpbara i Sverige.
Bemyndigandeti 4 § lagen om medicintekniska produkter om att regering-
en eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter
om att lagen om medicintekniska produkter helt eller delvis inte ska gélla
i friga om vissa produkter bedoms darfor inte lingre behovas och ska
dérfor inte overforas till den nya lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter. Overgéngsbestim-
melser med anledning av detta bemyndigande behandlas i avsnitt 18.4.

9.4 Egentillverkade produkter

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdimmer ska fd meddela foreskrifter om

1. de produkter som avses i artikel 5.5 i MDR-f6érordningen och
artikel 5.5 1 IVDR-forordningen, och

2. skyldighet for hélso- och sjukvardsinstitutioner att till den myn-
dighet som regeringen bestimmer ldmna ytterligare relevant in-
formation om dessa produkter.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte lamnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) efterlyser en ndrmare beskrivning av
begreppet egentillverkning och av var grinsen for en produkt ska dras.
Folkhdlsomyndigheten dnskar ett fortydligande om vilka begrédnsningar av
tillverkning och anvéndning av specifika produkttyper som medlemsstater
tillats infora enligt artikel 5.5 andra stycket i MDR-férordningen och
artikel 5.5 andra stycket i [IVDR-férordningen. Myndigheten 6nskar dven
ett fortydligande om vilken ytterligare relevant information som avses i
det foreslagna bemyndigandet och did gidrna med exempel pd denna
information. Region Jdamtland Hdrjedalen och Region Visterbotten
foreslar att ett bemyndigande infors i lagen nér det géller de utbildningar
eller yrkeskvalifikationer som personer ska ha vid tillverkning av
egentillverkade produkter.

Skilen for regeringens forslag: Produkter som endast tillverkas och
anvinds inom hélso- och sjukvéardsinstitutioner, s.k. egentillverkade pro-
dukter, omfattas inte av samma krav som Ovriga medicintekniska pro-
dukter. Av artikel 5.5 i MDR-forordningen och artikel 5.5 i IVDR-f6rord-
ningen framgar att de relevanta allmédnna kraven pa sdkerhet och prestanda
som anges i bilaga I till MDR-férordningen och bilaga I till [VDR-f6rord-
ningen ska gélla dessa produkter, men att dvriga bestimmelser i dessa EU-
forordningar inte ska tillimpas. Som exempel kan ndmnas att dessa
produkter inte behdver CE-markas.
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For att en produkt ska kunna omfattas av detta undantag uppstills flera
villkor i artikel 5.5 i1 MDR-férordningen och artikel 5.5 i IVDR-forord-
ningen. Ett av dessa villkor ar att produkterna inte far dverforas till en
annan juridisk enhet. Ett annat villkor &r att tillverkning och anvéndning
av produkterna ska ske inom ramen for lampliga kvalitetsledningssystem.
Enligt bestimmelserna ska hélso- och sjukvardsinstitutionen &ven
motivera i sin dokumentation att den avsedda patientgruppens sirskilda
behov inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pa motsvarande
prestandaniva genom en likvardig produkt som redan finns pa marknaden.

Som angavs i promemorian sé saknas det anledning att tro att hilso- och
sjukvérdsinstitutioner skulle tillverka och anvénda sddana produkter som
enligt tillverkaren ar avsedda att anvéndas for estetiska &ndamal eller andra
icke-medicinska &ndamal och som omfattas av bilaga XVI till MDR-
forordningen. Om produkter tillverkas och anvdnds vid hélso- och
sjukvardsinstitutioner forutsitts det att det gors for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och att det inte gors
utanfor tandvards- eller hélso- och sjukvardsdndamalen. Undantagen som
regleras i artikel 5.5 i MDR-forordningen och artikel 5.-5 i IVDR-
forordningen giller endast under vissa speciella omstédndigheter inom
hilso- och sjukvérdsinstitutioner. For anvéndarnas sdkerhet bor detta
undantag inte utvidgas till att dven avse tillverkning och anvindning av
saddana produkter som anges i bilaga XVI. Nar det géller egentillverkade
produkter gors dirmed bedomningen att de inte kommer omfatta sidana
produkter som omfattas av bilaga XVI. Begreppet hélso- och
sjukvardsinstitutioner behandlas dven i avsnitt 6.2.

Med stod av 6 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter har
Socialstyrelsen i 4 § forordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter bemyndigats att meddela foreskrifter om de medicintekniska pro-
dukter som tillverkas inom hilso- och sjukvarden samt tandvarden och
som endast ska anvindas i den egna verksamheten. Socialstyrelsen har
med stod av detta bemyndigande meddelat foreskrifter (SOSFS 2008:1)
om anvindning av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden.
Lagen och forordningen kommer att upphdra och erséttas med den nya
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter och en ny forordning med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Det
kommer &dven fortsédttningsvis att finnas ett behov av ytterligare och
nidrmare regleringar av dessa produkter som regleras i artikel 5.5 i MDR-
forordningen och artikel 5.5 i IVDR-férordningen. Det foreslas dérfor att
ett bemyndigande infors i den nya lagen om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om dessa
produkter.

SKR efterlyser en ndrmare beskrivning av begreppet egentillverkning
och av var griansen for en produkt ska dras. En fraga som SKR stéller &r
om kombinationen av CE-mirkta produkter ar att anse som en ny produkt,
och i sa fall, hur manga produkter maste kombineras ihop for att det ska
bli en ny produkt? SKR anser dven att fortydligande behdvs avseende det
villkor som uppstélls om att egentillverkade produkter ska vara avsedda
for en patientgrupps sérskilda behov som inte kan tillgodoses genom en
likvardig produkt som redan finns pa4 marknaden. Eftersom bestimmelser-
na om egentillverkade produkter finns i EU-férordningarna bedémer



regeringen att den inte har mdjlighet att ytterligare reglera vad begreppet
avser eller i forarbeten ytterligare precisera begreppen. Det dr i stéllet
tillimpande foretag, myndigheter, domstolar och, i yttersta fall, EU-dom-
stolen som far tolka begreppen och bestimmelserna i EU-forordningarna.

Enligt EU-forordningarna behaller medlemsstaterna rétten att begriansa
tillverkning och anvéndning av specifika produkttyper (se artikel 5.5 andra
stycket i MDR-forordningen respektive artikel 5.5 andra stycket i IVDR-
forordningen). S&dana begriansningar kan foreskrivas med stod av det
bemyndigandet. Folkhdlsomyndigheten onskar ett fortydligande om vad
som avses med dessa begriansningar. Regeringen finner att det av EU-
bestimmelserna framgéar att det ar tillverkning och anvidndning av vissa
produkttyper som kan begriansas. Ytterligare forklaringar ges inte i EU-
forordningarna. En begrinsning skulle exempelvis kunna foreskrivas
utifran de risker som &r kopplade till en produkttyp.

Region Jimtland Hdrjedalen och Region Visterbotten foreslar att ett be-
myndigande infors nér det giller de utbildningar eller yrkeskvalifikationer
som personer ska ha vid tillverkning av egentillverkade produkter. Region-
erna gor dirvid en jamforelse med de bemyndiganden som foreslas om de
utbildningar som sakkunniga personer ska ha vid tillverkning av medicin-
tekniska produkter och vilka yrkeskvalifikationer den person ska ha som
ger skriftliga anvisningar for utformningen av en specialanpassad produkt
(jfr avsnitt 9.2 och 9.10). Regeringen noterar att tillverkning och anvand-
ning av egentillverkade produkter enligt EU-forordningarna ska ske inom
ramen for ldmpliga kvalitetsledningssystem och att hilso- och sjukvérds-
institutionerna ska uppritta dokumentation om tillverkningsanldaggning,
tillverkningsprocess etc. Det har i dagsldget inte framkommit behov att
ytterligare reglera fragan. Om sadana foreskrifter kommer att behdvas kan
dessa meddelas med stod av bemyndigandet om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om egen-
tillverkade produkter.

Av artikel 5.5 andra stycket andra meningen i respektive EU-forordning
framgar ocksa att medlemsstaterna fér kréva att hélso- och sjukvérdsinsti-
tutionerna lamnar over ytterligare relevant information utéver den som
anges 1 forordningarna om sadana produkter som har tillverkats och an-
vénts inom deras territorium till den behoériga myndigheten. Eftersom det
inte kan uteslutas att det behdvs saddana foreskrifter foreslés det dven att
ett bemyndigande inf6rs i den nya lagen som gor det mgjligt att meddela
foreskrifter om skyldighet for halso- och sjukvérdsinstitutioner att till den
myndighet som regeringen bestimmer ldmna ytterligare information om
dessa produkter. Folkhdlsomyndigheten onskar ett fortydligande om vad
som avses med ytterligare relevant information och da gérna med exempel
pa denna information. Regeringen finner att EU-foérordningarna ger
utrymme for att begéra in ytterligare information. Vilken information som
kan komma att avses kan exempelvis vara ndrmare detaljer om den
egentillverkade produkten och inom vilket omrade egentillverkning sker.

Fragor om behorig myndighet i friga om egentillverkade produkter
behandlas i avsnitt 8.
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9.5 Reprocessing av engangsprodukter

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska f& meddela foreskrifter om

1. tilldtelse att reprocessa och ateranvdnda en engangsprodukt i
enlighet med artikel 17 i MDR-férordningen,

2.under vilka villkor en engangsprodukt far reprocessas, ater-
anvindas och tillhandahallas, och

3.under vilka villkor en engangsprodukt far reprocessas och
overforas till ett annat land.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Regionerna
Jimtland Hdrjedalen, Viisterbotten och Ostergétland anser att
reprocessing kan tillatas med tanke pé det forbattrade regelverk som
MDR-férordningen innebir. Regionerna Jimtland Hérjedalen, Gédvleborg,
Virmland, Visterbotten, Vistmanland och Orebro pekar pé att hilso- och
sjukvérden kommer att fA 6kade kostnader om reprocessing och ateran-
vindning av engingsprodukter inte tillats. Aven Sveriges Tandlikarfor-
bund anser att reprocessing bor vara tilldten och pekar pa att detta ar for-
delaktigt bade ur miljosynpunkt och i ekonomiskt hdnseende. Region
Uppsala bedomer att fraigan om reprocessing ska tillaitas maste snabbut-
redas och om det &r mojligt bor det snarast inforas dvergangsbestimmelser
eller mojlighet att ans6ka om dispens till dess att en ny lag kan inféras.
Aven Inspektionen for vird och omsorg (IVO) anser att det behovs
Overgangsbestimmelser tills det ar klart vad som ska gélla i Sverige
framover. Liknande synpunkter framfor ocksd Region Ostergétland och
Region Visterbotten.

Region Kalmar, Swedish Medtech och Svensk forening for vardhygien
anser inte att reprocessing bor tillatas i Sverige. Swedish Medtech avstyrk-
er promemorians forslag om att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer ska ges bemyndigande att meddela foreskrifter om bland
annat tillatelse att reprocessa och ateranvidnda engéngsprodukter. Ett
sadant beslut ska enligt remissinstansen i stillet fattas av riksdagen. Svensk
Férening for Vardhygien anser att om det trots allt kommer att tilldtas bor
tillstand endast ges for en eller flera specifika produkter for en specifik
hilso- och sjukvardsinrittning.

Om reprocessing skulle tillatas bor den myndighet som ges bemyndig-
andet att meddela foreskrifter enligt Socialstyrelsen vara densamma som
den som meddelar foreskrifter for egentillverkade produkter enligt artikel
5.5 1 MDR-foérordningen. Detsamma foresprakar Swedish Medtech.

Nagra regioner, bland annat Region Gdvleborg och Region Virmland,
onskar ett fortydligande kring vad som avses med helrenovering, rekondi-
tionering och reprocessing av flergdngsprodukter. Apotekarsocieteten
onskar en dversyn av anvindningen av begreppet “reprocessing” i MDR-
forordningen och i svensk lagstiftning och foreslar att det begreppet i
stéllet ersdtts med “upparbetning”.



Skilen for regeringens forslag
Bestimmelsen om reprocessing i MDR-forordningen

Av artikel 17 i MDR-forordningen framgar det att medlemsstaterna far
tillata att en begagnad engéngsprodukt far dteranvindas. De dtgérder som
man vidtar for att den begagnade produkten aterigen ska vara séker att an-
véndas kallas for reprocessing, jamfor definitionen i artikel 2.39 i MDR-
forordningen. Dessa atgérder kan vara till exempel rengdring, desinfek-
tion, sterilisering och relaterade &tgérder samt provning och aterstéllande
av den begagnade produktens tekniska och funktionella sékerhet. Nagon
motsvarande bestimmelse finns inte i [VDR-forordningen.

Av artikel 17.1 framgér att reprocessing och ateranviandning av engangs-
produkter endast far ske om det &r tillatet enligt nationell ratt, och med
iakttagande av de krav som faststills i MDR-forordningen. Av artikel 17.2
framgar det att den som reprocessar en engangsprodukt ska anses vara
tillverkare av den reprocessade produkten och ska ta pa sig de skyldigheter
som en tillverkare har enligt MDR-férordningen.

I viss man far medlemsstaterna meddela foreskrifter om reprocessing
och ateranviandning av engangsprodukter. I artikel 17.3 ges medlemsstat-
erna en mojlighet att besluta om undantag fran kraven i de fall en engangs-
produkt reprocessas och anvinds inom en hélso- och sjukvardsinstitution.
I dessa fall behdver inte alla bestimmelserna i MDR-forordningen om till-
verkarens skyldigheter tillaimpas. Det uppstélls dock flera krav som maste
vara sékerstéillda. Bland annat ska den reprocessade produktens sikerhet
och prestanda motsvara sikerheten och prestandan hos den ursprungliga
produkten och vissa av kraven for egentillverkade produkter i artikel 5.5
ska vara uppfyllda. Dessutom ska reprocessingen utforas i Gverensstim-
melse med gemensamma specifikationer om bland annat riskhantering och
kvalitetsledningssystem. Medlemsstaterna ska ocksd uppmuntra och far
besluta om att hilso- och sjukvéardsinstitutioner ska tillhandahalla informa-
tion till patienter om anvéndningen av reprocessade produkter inom hélso-
och sjukvardsinstitutionen och, nir si ar 1ampligt, annan relevant informa-
tion om den reprocessade produkten som patienter behandlas med. Av arti-
kel 17.4 framgar att medlemsstaterna ocksa far foreskriva att de regler som
giéller for hilso- och sjukvérdsinstitutionerna dven ska gélla for externa
reprocessare. | dessa fall ska en engéngsprodukt reprocessas av en extern
reprocessare pa begiran av en hilso- och sjukvardsinstitution, forutsatt att
den reprocessade engangsprodukten i sin helhet aterlimnas till denna
hélso- och sjukvardsinstitution.

Det kan dven namnas att det i artikel 17.8 stadgas att namnet pa och
adressen till den som reprocessar en produkt enligt 17.2 och 6vrig relevant
information som avses i avsnitt 23 i bilaga I ska anges pa markningen och
i forekommande fall i den reprocessade produktens bruksanvisning. I
dessa fall far namnet pa och adressen till tillverkaren av den ursprungliga
engangsprodukten inte ldngre anges pd mirkningen, men ska didremot
finnas i bruksanvisningen for den reprocessade produkten.

Slutligen framgér det av artikel 17.9 att en medlemsstat som tillater re-
processing av engangsprodukter far behalla eller infora nationella bestdm-
melser som 4r striktare d&n dem som har faststéllts i MDR-f6rordningen och
som begrénsar eller forbjuder ”a) reprocessing av engéngsprodukter och
overforing av engéngsprodukter till en annan medlemsstat eller till ett

141



142

tredjeland for reprocessing och b) tillhandhéllande eller dteranvéndning av
reprocessade engangsprodukter”. Sddana bestimmelser ska ocksé anmaélas
till Europeiska kommissionen.

For att sékerstilla reprocessingens kvalitet har kommissionen faststéllt
de krav som ska gélla vid reprocessing inom hélso- och sjukvardsinstitu-
tioner eller pa begéran av dessa. Dessa krav regleras i genomftrande-
forordning (EU) 2020/1207 av den 19 augusti 2020 om tillimpningsfore-
skrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad
giller gemensamma specifikationer for reprocessing av engangsprodukter.

Det har inte funnits ndgon EU-reglering om reprocessing tidigare utan
medlemsstaterna har sjdlva fatt reglera frdgan. Nagon reglering om repro-
cessing av engangsprodukter finns inte i svensk rétt.

I dagslaget har Tyskland, Nederlinderna och Portugal uppgett att de
avser att tillata reprocessing av engangsprodukter.

Regleringen i Sverige och tilldtligheten av reprocessing

I dagsldget hanterar fler regioner medicintekniska produkter pé ett sitt som
kan anses vara reprocessing och ateranviandning av engéngsprodukter
enligt MDR-forordningen. Av artikel 17 foljer att om hanteringen inte
tillats i svensk rétt s kommer den att vara forbjuden. Om det inte blir en
tillaten hantering s maste de regioner som reprocessar och dteranvénder
engangsprodukter upphdra med den verksamheten. Regionerna kommer
darmed att behdva kopa in nya produkter, vilket medfor kostnader.
Reprocessing och ateranvandning kan saledes innebéra besparingar inom
hdlso- och sjukvarden som inte behdver kopa in nya produkter.
Maojligheten till reprocessing och att ateranvianda engangsprodukter kan
dven ge fordelar bland annat f6r miljon eftersom begagnade produkter inte
behover slingas utan i stéllet kan anvindas igen. Det skulle dock kunna
finnas risker for patientsikerheten nér en produkt som tillverkats for att
anvindas en gang ska anvédndas igen. En annan fraga &r vem som blir
ansvarig for eventuella brister. Region Jdmtland Hdrjedalen, Region
Viisterbotten och Region Ostergdtland anser att reprocessing kan tillatas
med tanke pa det forbattrade regelverk som MDR-forordningen innebér.
Regionerna Jamtland Hérjedalen, Gdvleborg, Virmland, Visterbotten,
Vistmanland och Orebro pekar dven pa att om reprocessing inte tillats s&
kommer det att fa ytterligare ekonomiska konsekvenser genom kraftigt
okade kostnader for forbrukningsmaterial. Aven Sveriges Tandlikarfor-
bund anser att reprocessing bor vara tilldten och pekar pé att detta ar for-
delaktigt bade ur miljosynpunkt och i ekonomiskt hdnseende.

Swedish Medtech anser a sin sida att reprocessing inte bor tillatas i
Sverige. Swedish Medtech anser generellt att engangsprodukter endast bor
anvéndas en gang. Vidare anser Swedish Medtech att om, trots alla starka
argument emot, engangsprodukter dndé ska tilldtas att anvindas inne i
vissa patienter maste denna process utredas av Statens medicinsk-etiska
rad (Smer) och de patienter som utsdtts for detta maste informeras i
enlighet med patientlagen och ge sitt skriftliga medgivande. Inte heller
Region Kalmar och Svensk Férening for Vardhygien anser att reprocessing
av medicintekniska engangsprodukter ska tillatas. Det viktigaste argu-
mentet emot reprocessing ér enligt Region Kalmar att patientsédkerheten
inte kan sdkerstéillas dd den som reprocessar inte har all nddvéndig



information om produkten som t.ex. materialval, eventuellt smdrjmedel,
lamplig steriliseringsmetod, materialets egenskaper efter reprocessing osv.
Det dr ocksé sannolikt enligt Region Kalmar att besparingen inte blir sa
stor d& en originaltillverkares intdktsforlust ticks pa annat sdtt. En
omfattande reprocessing kan ocksd enligt regionen leda till
urvalsbegrénsningar da det inte lingre blir 16nsamt for en tillverkare att
silja sina produkter i Sverige. Aven Svensk Férening for Vardhygien
pekar pa risken for patientsdkerheten om hélso- och sjukvardsinréttningar
skulle ges mdjlighet att reprocessa medicintekniska engéngsprodukter.
Enligt foreningen finns inte de ekonomiska och kompetensméssiga
resurser inom hélso- och sjukvérden som krivs for att bygga upp de
kontrollsystem som behovs for reprocessing av engangsprodukter. En
eventuell kostnadsminskning genom att en engdngsprodukt anvénds vid
flera tillfallen kommer enligt féreningens mening att raderas ut genom en
kostnadsokning for processer, kontroller, dokumentation och avgifter. Om
det trots allt skulle tillatas, anser Svensk Foérening for Vardhygien att
tillstand endast ska ges for en eller flera specifika produkter for en specifik
hilso- och sjukvardsinrattning.

Inom detta lagstiftningsdrende finns inte mojlighet att utreda fragan om
reprocessing och ateranvindning i den omfattning som kravs. I december
2019 lamnade regeringen ett uppdrag at Socialstyrelsen att i samrdd med
IVO och Likemedelsverket utreda om det —ur ett patientsdkerhetsper-
spektiv — finns forutsittningar att tillata att medicintekniska engangspro-
dukter reprocessas och dteranvénds i Sverige (S2019/05187). Uppdraget
redovisades i december 2020 i Socialstyrelsens rapport Forutséttningar for
att reprocessa och ateranvinda medicintekniska engangsprodukter i
Sverige. Socialstyrelsens huvudsakliga slutsats ar att det finns forutsatt-
ningar fOr att pa ett patientsdkert sétt reprocessa och ateranvinda medicin-
tekniska engangsprodukter i Sverige. Denna slutsats baseras framst pa
myndighetens omfattande analys av tillgdnglig evidens om reprocessing,
som visar att reprocessing enligt ett validerat protokoll kan anses patient-
sdkert och inte medfor ndgon hogre risk for patientsidkerheten jamfort med
en forstaanvindning av produkter frdn en medicinteknisk tillverkare.
Enligt rapporten bedoms det att reprocessing gor att hélso- och sjukvarden
blir mer resilient i vardagen och far battre beredskap att klara ett krisldge.
Socialstyrelsen bedomer att dven artiklarna 17.3 och 17.4 i MDR-f6rord-
ningen bor kunna tillimpas. Vidare foreslar Socialstyrelsen att extern
reprocessing av medicintekniska engangsprodukter till ett annat EU-land
ska tillatas men att 6verforing av engangsprodukter for reprocessing till ett
tredje land ska forbjudas i dagslédget (jfr artikel 17.9 a). Myndigheten fore-
slar inga forbud eller begransningar nér det géller att tillhandahalla eller
ateranvénda vissa reprocessade produkttyper (jfr artikel 17.9 b), utan det
kommer att visa sig i den beddmning inklusive riskanalys som den som
vill reprocessa och ateranvinda en produkt &r skyldig att gora, enligt
artikel 17.3 i MDR och de gemensamma specifikationerna. Socialstyrelsen
rapport dr nu ute pa remiss till den 16 mars 2021. Regeringen kan mot
bakgrund av Socialstyrelsen rapport konstatera att det kan finnas ett behov
av att tillata reprocessing trots de argument som framforts hdaremot.
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Ska reprocessing regleras i lag eller i en foreskrift av ldgre valor?

I promemorian foreslds det att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska ges bemyndigande att meddela foreskrifter om
bland annat tillatelse att reprocessa och dteranvinda engéngsprodukter.
Swedish Medtech avstyrker detta forslag. I likhet med vad som anges i
promemorian s finner Swedish Medtech att frigan om reprocessing och
ateranvandning av engéngsprodukter dr mycket teknisk och ocksé kréver
expertkunskap. I promemorian dras darfor slutsatsen att reprocessing och
ateranvédndning bor tilldtas genom foreskrifter som har meddelats av reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer. Swedish Medtech
framhéller att tillatelse till reprocessing aktualiserar svéra etiska fragestéll-
ningar som bland annat omfattar fragor om hur fordelningen av
nytillverkade och begagnade medicintekniska produkter ska ske mellan
patienter, samt hur patienter ska informeras om och samtycka till att
begagnade produkter anvénds pé eller i dem. Swedish Medtech anser att
frdgan huruvida reprocessing bor tillatas i Sverige ar av sddan karaktér att
den ska avgoras av riksdagen, och inte delegeras till regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer.

Regeringen delar promemorians bedomning att frigan om reprocessing
och ateranvéndning av engangsprodukter dr mycket teknisk och kréver
expertkunskap.

Regeringen bedomer att fragan om att tillita reprocessing och
ateranvéndning och under vilka villkor som sédan hantering i sa fall ska
tillatas till sin karaktar &r en fraga som regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer bor kunna meddela foreskrifter om.

Det foreslas darfor att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fa meddela foreskrifter om

1. tillatelse att reprocessa och dteranvinda en engéngsprodukt i enlighet
med artikel 17 1 férordning (EU) 2017/745,

2. under vilka villkor engangsprodukter far reprocessas, dteranvindas
och tillhandahéllas, och

3. under vilka villkor engéngsprodukter far reprocessas och overforas
till ett annat land.

Med stod av bemyndigandet i punkt 2 kan regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om vilka villkor som
ska gilla for en hilso- och sjukvardsinstitution som utfor reprocessing och
ateranvander engéngsprodukter inom institutionen, samt vilka villkor som
ska gilla for en extern reprocessare som utfor reprocessing pa begéran av
en hélso- och sjukvardsinstitution. Bemyndigandet gor det &ven mojligt att
meddela foreskrifter om tillhandahéllande eller ateranvédndning av
reprocessade engangsprodukter.

Ska bemyndigandet inforas nu?

I promemorian anges det att bemyndigandet endast bor foreslas om repro-
cessing ska bli tillatet i Sverige och att syftet med att lamna ett forslag pa
bemyndigande i promemorian var att remittera ett underlag till remiss-
instanserna for att fa in synpunkter och beslutsunderlag. Regeringen finner
emellertid att bemyndigandet bor inforas redan nu.

Som ovan anges dr fragan om reprocessing av en mycket teknisk natur
som till stor del kriiver expertkunskap. Aven om den utredning som Social-



styrelsen gjort inte leder till att reprocessing tillats i Sverige, sa kan fragan
om reprocessing ater komma att aktualiseras i framtiden. 1 detta
sammanhang kan covid-19-pandemin ndmnas. Denna pandemi har visat
att behov av medicintekniska produkter kan uppstd snabbt och
oforutsdgbart. Det &r inte uteslutet att andra situationer kan uppsté, om an
inte av samma dimension och allvar som ndmnda pandemi, som gor att
snabba beslut behover tas for att tillgodose behovet av medicintekniska
produkter. I sammanhanget kan det dven ndmnas att det finns andra
produkter som undantas frén EU-férordningarnas krav. Ett exempel pé ett
saddant undantag dr mdjligheten for hélso- och sjukvardsinstitutioner att
aven fortséttningsvis och under vissa forhallanden tillverka medicintekn-
iska produkter, s.k. egentillverkade produkter (se avsnitt 9.4). Det finns
ocksd utrymme i1 EU-forordningarna att tillverka specialanpassade
produkter (se avsnitt 9.2).

Om reprocessing och ateranviandning ska bli tillatet sa far det tillatas
genom bestdmmelser i forordning eller myndighetsforeskrift med stod av
bemyndigandet.

Kraven pd reprocessare

Om reprocessing kommer att tilldtas anser Swedish Medtech, sdsom ovan
namns, att kraven som stélls pa aktorer som reprocessar ska vara desamma
som de som stélls pa tillverkare. Remissinstansen framfor dven ytterligare
krav som bor uppstillas vid reprocessing, bland annat att produkterna som
ateranvinds bor vara tydligt mérkta enligt samma krav som for tillverkare
med en tilliggsmiarkning som anger att de ar resteriliserade, att berdrda
myndigheter uppréttar register 6ver de aktdrer som reprocessar och att
tillsyn genomfors av myndigheter som har befogenhet och resurser for att
utfarda sanktioner for denna verksambhet.

Regeringen noterar att enligt artikel 17.2 i MDR-férordningen s ska
den som reprocessar en engangsprodukt vara tillverkare av den reprocess-
ade produkten och ta pé sig tillverkarens skyldigheter enligt MDR-f6rord-
ningen. Av artikel 17.3 framgar det att medlemsstaterna far meddela
undantag fran kraven i artikel 17.2 for de engéngsprodukter som re-
processas och anvinds inom en hélso- och sjukvérdsinstitution. Dock
anges det att flera krav i MDR-forordningen ska vara sikerstéllda.
Medlemsstaterna ska ocksd uppmuntra, och far éldgga, hilso- och sjuk-
vardsinstitutioner att tillhandahélla information till patienter om anvénd-
ningen av reprocessade produkter inom hilso- och sjukvardsinstitutionen
och, nir s &dr lampligt, annan relevant information om den reprocessade
produkt som patienter behandlas med. De undantag som ges for hilso- och
sjukvardsinstitutioner far dven omfatta de reprocessare som pa begiran av
en hélso- och sjukvérdsinstitution utfor reprocessing. Dessutom far en
medlemsstat enligt artikel 17.9 behalla eller inféra nationella bestaimmels-
er som 4r striktare &n dem som har faststéllts i MDR-férordningen och som
begransar eller forbjuder bland annat tillhandahéllande eller ateranvand-
ning av reprocessade engéngsprodukter. Darutéver har kommissionen i
genomforandeakt (EU) 2020/1207 antagit de krav som ska stillas vid
reprocessing som utfors inom en hélso- och sjukvérdsinstitution eller pa
begéran av en sadan institution.
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Regeringen finner att vilka krav som ska stéllas utover de krav som upp-
stdlls i artikel 17 i MDR-forordningen ar fragor som kommer att beaktas i
de foreskrifter som meddelas med stod av bemyndigandet for det fall re-
processing kommer att tilltas.

Ytterligare fragor om reprocessing

IVO efterlyser en tillfallig bestimmelse som innebér att reprocessing och
ateranvandning av engéngsprodukter tillats i avvaktan pé att frigan utreds
och det ar klart vad som ska gélla i Sverige framdver. Inspektionen finner
att ett forbud kommer att fa stora konsekvenser for hélso- och sjukvéarden
och i forldngningen ocksa for patientsdkerheten. Enligt IVO é&r det viktigt
med forutsdgbarhet for hélso- och sjukvérden for att kunna stélla om bade
medicinskt och monetért. Aven Region Ostergétland och Region Viister-
botten foresprakar att nationell dispens ges for reprocessing fram till dess
att frdgan om reprocessing ska tillatas i Sverige ar utredd. Region Uppsala
anser att konsekvensen av ett forbud blir att dyra engéngsprodukter
kommer att belasta den redan belastade svenska sjukvarden och dess an-
stringda budgetar. Det kommer &ven enligt regionen att innebéra en hogre
miljobelastning. Region Uppsala anser att frigan méste snabbutredas och
att det, om det &r mgjligt, snarast bor inforas 6vergéngsbestimmelser eller
mojlighet att ansdka om dispens till dess att en ny lag kan inforas.

Regeringen finner inte att MDR-forordningen gor det mojligt att tillata
reprocessing genom att meddela undantag, Overgéngsregler eller
dispenser. Om reprocessing ska tillatas behdver en reglering om detta
inféras med stod av bemyndigandet i den nya lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. En
sadan reglering kan inforas efter det att frdgan har beretts pa sedvanligt
Vis.

Socialstyrelsen anfor i sitt remissyttrande att vissa av kraven for egen-
tillverkade produkter i artikel 5.5 i MDR-forordningen géiller dven for
engangsprodukter som reprocessas. Socialstyrelsen dr dérfor av den upp-
fattningen att det for enhetlighetens skull bér vara samma myndighet som,
om reprocessing av engangsprodukter tillats, far bemyndigande att med-
dela foreskrifter om bade reprocessing och egentillverkning. Detsamma
foreslar Swedish Medtech. Regeringen kommer att titta ndrmare pa denna
fraga om reprocessing och ateranvéndning kommer att tillétas.

Apotekarsocieteten onskar en Oversyn av anvindningen av begreppet
“reprocessing” 1 bade MDR-forordningen och i svensk lagstiftning och
foreslar att det ersitts med ordet “upparbetning”. Regeringen finner att det
inte &r Onskvért att introducera forsvenskade engelska uttryck i
lagstiftningen, men beddmer att det aktuella begreppet reprocessing ar
vedertaget for de aktorer som triaffas av bestimmelsen i artikel 17 i MDR-
forordningen.

Négra regioner, bland annat Region Gdvleborg och Region Virmland,
ser ett behov av en tydligare definition av reprocessing och ateranvénd-
ning. Remissinstanserna anser dven att det ar angelédget att det tas fram ett
fortydligande kring vad som avses med helrenovering, rekonditionering
och reprocessing av flergangsprodukter. Detta aktualiseras enligt remiss-
instanserna om hélso- och sjukvarden tar reservdelar fran en produkt som
avvecklas for att anvéndas pa en annan produkt. Om ett sddant forfarande



inte ar tillatet, kommer det att ge konsekvenser for hélso- och sjukvarden
i form av 6kade kostnader och dven en miljopaverkan dé funktionsdugliga
reservdelar pa en produkt kastas helt i onddan. Regeringen noterar att
reprocessing och helrenovering definieras i artikel 2.31 och 2.39 i MDR-
forordningen och att helrenovering &dr definierat i artikel 2.24 i IVDR-
forordningen. Daremot &r begreppet rekonditionering inte definierat i EU-
forordningarna. Det ldmnas till berérda myndigheter och aktorer att tolka
EU-férordningarna vid tillimpningen. Ytterst dr det EU-domstolen som
tolkar EU:s forordningar och ser till att de tillimpas p& samma sitt i alla
EU-lander.

Fragor om registrering av uppgifter och avgifter behandlas i avsnitt 9.12
och 14.

9.6 Distansforséljning

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fa meddela foreskrifter om den medicinska yrkesverk-
samhet som ska finnas att tillga nir en produkt mot betalning eller kost-
nadsfritt anvinds i samband med kommersiell verksamhet for att till-
handahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst. Bemyndigandet ska
omfatta sddana tjanster som ska erbjudas till en fysisk eller juridisk
person som &r etablerad i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES). Tjénsterna kan i dessa fall erbjudas direkt eller via mellanhénder
till den fysiska eller juridiska personen.

Bemyndigandet ska avse sddana tjanster som erbjuds via informa-
tionssamhéllets tjénster enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU)
2015/1535 eller genom andra kommunikationsmedel.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) finner att det kan finnas en risk for
praktiska problem med tillimpningen av kraven pa medicinsk yrkesverk-
samhet, frimst for diagnostiska tjanster pa distans. Apotekarsocieteten
utvecklar vilket regelverk som tillimpas pa tjanst respektive produkt och
papekar att exempel pa sddana produkter som omfattas av artikel 6.2 i
MDR-forordningen och artikel 6.2 i IVDR-foérordningen &ven kan vara
olika programvaror for tolkning av medicinska bilder och andra
programvaror som &r diagnostiska beslutsstod.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 6.1 i MDR-foérordningen
och artikel 6.1 i IVDR-f6rordningen ska kraven i férordningarna dven upp-
fyllas nér en produkt séljs pa distans, dvs. fér den produkt som erbjuds via
informationssamhallets tjénster enligt definitionen i artikel 1.1 b 1 direktiv
(EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsfoérfarande
betraffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjdnster.

Av artikel 6.2 i MDR-f6rordningen och artikel 6.2 i [IVDR-férordningen
framgar att kraven i forordningarna ocksé ska uppfyllas f6r de produkter
som inte slédpps ut pad marknaden men som anvinds i samband med kom-
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mersiell verksamhet for att tillhandahélla en diagnostisk eller terapeutisk
tjanst pa distans till personer i unionen. Exempel pa sadana produkter ar
analysutrustning for prover, men, sdsom Apotekarsocieteten papekar i sitt
remissvar, det kan &ven vara olika programvaror for tolkning av
medicinska bilder och andra programvaror som é&r diagnostiska
beslutsstod.

Av artikel 6.2 i MDR-forordningen respektive artikel 6.2 i [IVDR-for-
ordningen foljer dven att medlemsstaterna i nationell rétt fir reglera ut-
ovande av medicinsk yrkesverksambhet, i de fall en produkt antingen mot
betalning eller kostnadsfritt utan att slappas ut pd marknaden anvénds i
samband med kommersiell verksamhet for att tillhandahélla en
diagnostisk eller terapeutisk tjédnst som via informationssamhéllets tjdnster
enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535 eller genom
andra kommunikationsmedel direkt eller via mellanhdnder erbjuds till en
fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen. Av artikel 1.1 b
ndmnda direktiv framgar att med tjdnst avses alla informationssamhéllets
tjénster, det vill sdga tjanster som vanligtvis utfors mot erséttning pa
distans, pa elektronisk vdg och pé individuell begiran av en tjanste-
mottagare.

Apotekarsocieteten utvecklar i sitt remissvar vilket regelverk som
tillimpas pa tjinst respektive produkt. Utifrdn det remissvaret kan det
generellt sett anforas att en diagnostisk eller terapeutisk tjédnst som till-
handahalls via internet 4r en tjénst som regleras av den svenska héilso- och
sjukvérdslagstiftningen, medan en produkt eller programvara som anvinds
for att mojliggdra den tjansten kan vara en medicinteknisk produkt, om
den motsvarar EU-forordningarnas kriterier, och den regleras da av dessa
forordningar.

Regler om begrinsningar 1 rdtten for andra &n hilso- och
sjukvardspersonal att vidta vissa hélso- och sjukvardande atgérder finns i
5 kap. 1 § patientsdkerhetslagen (2010:659). Av den bestdmmelsen fram-
gar att andra dn hélso- och sjukvardspersonal inte far yrkesmaissigt
undersdka nagons hilsotillstdnd eller behandla ndgon annan for sjukdom
eller ddrmed jamforligt tillstind genom att vidta eller foreskriva ndgon av
foljande atgérder i forebyggande, botande eller lindrande syfte:

1. behandla sddana smittsamma sjukdomar som enligt smittskyddslagen
(2004:168) ar anmilningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epilepsi eller
sjukliga tillstand i samband med havandeskap eller forlossning,

3. undersoka eller behandla ndgon annan under allmén bedévning eller
under lokal beddvning genom injektion av beddvningsmedel eller under
hypnos,

4. behandla ndgon annan med radiologiska metoder,

5. utan personlig undersdkning av den som sdkt honom eller henne,
lamna skriftliga rad eller anvisningar foér behandling,

6. undersoka eller behandla barn under atta ar, eller

7. prova ut kontaktlinser.

De begrinsningar som anges i 5 kap. 1 § patientsékerhetslagen géller
dven om en diagnostisk eller terapeutisk tjénst tillhandahélls pa distans.

Mojligheten att reglera utdvandet av den medicinska yrkesverksamheten
ytterligare bor ges genom ett bemyndigande i den nya lagen med komplett-
erande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkt-



er. Det bor av detta framga att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestdmmer ska fa meddela foreskrifter om den medicinska yrkes-
verksamhet som ska finnas att tillgd ndr en produkt mot betalning eller
kostnadsfritt anvands i samband med kommersiell verksamhet for att till-
handahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som via informations-
sambhdllets tjénster eller genom andra kommunikationsmedel direkt eller
via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som ar etab-
lerad i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Av artikel 6.4 i MDR-forordningen respektive artikel 6.4 i IVDR-for-
ordningen framgér att en medlemsstat av folkhélsoskél far krava att en till-
handahéllare av informationssamhéllets tjénster enligt definitionen i
artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535 ska upphora med sin verksamhet.
Det som bor avses med den bestimmelsen &r att en tillhandahallare av
informationssamhéllets tjanster inte ska erbjuda produkter eller tjénster
enligt artiklarna 6.1 och 6.2 i MDR-forordningen och artiklarna 6.1 och
6.2 i IVDR-forordningen. Bestimmelsen reglerar séledes under vilka for-
utsdttningar som en medlemsstat far agera mot en tillhandahéllare av in-
formationssamhillets tjdnster. Den myndighet som utses att utova tillsyn
kan forbjuda tillhandahallandet i de fall den som tillhandahaller tjansten &r
etablerad i Sverige.

Enligt SKR finns det en risk for praktiska problem med tillimpningen av
kraven pd medicinsk yrkesverksamhet, frimst for diagnostiska tjanster pa
distans. SKR pekar pé att hélso- och sjukvérdspersonalen enligt 6 kap.
patientsdkerlagen ska utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Vidare ska en patient ges sakkunnig och
omsorgsfull hdlso- och sjukvard som uppfyller dessa krav. Varden ska sa
langt som mojligt utformas och genomforas i samrad med patienten och
patienten ska visas omtanke och respekt. SKR anfor att i detta ligger bland
annat att patienter inte bor erbjudas vilka tester som helst, till exempel
tester for sjukdomar dér det inte finns nadgon bot. SKR bedoémer att
diagnostiska tjanster som erbjuds helt utanfor hélso- och sjukvéardens
regelverk innebér risker for anvéndarna och for samhillet. SKR befarar
ocksa att det kan bli mycket svart och administrativt tungt att stoppa
oldmplig forsdljning genom distansforsiljning i ett enskilt medlemsland,
nir vél produkten eller tjinsten en gang fatt marknadstilltrade.

I detta lagstiftningsarbete &r syftet att anpassa svensk ritt till EU-forord-
ningarna. Om distansforsdljning kommer att innebéra risker for anviandare
och for samhallet, kommer regeringen att aterkomma i fragan. Ytterligare
bestimmelser med anledning av artikel 6 i MDR-forordningen och artikel
6 i IVDR-forordningen beddms inte behovas.

9.7 Information om implantat

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fa meddela foreskrifter om att hdlso- och sjukvardsinsti-
tutioner och hilso- och sjukvérdspersonal ska ldmna information om
implantat enligt artikel 18 i MDR-férordningen och pa vilket sitt den
informationen ska ldmnas.
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Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna dr positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) delar utredningens uppfattning att
information om implantat ar viktig, men tillstyrker inte forslaget om spar-
barhet. SKR anser att alla implantat och den information som ges till
patienter om implantaten enligt artikel 18 MDR-f6érordningen boér kunna
spdras genom patientjournalen.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 18 i MDR-f6rordningen infors
en bestimmelse som inte funnits i direktiven. Enligt bestimmelsen ska
tillverkaren av ett implantat tillsammans med produkten dven tillhanda-
hélla viss information om implantatet. Den information som ska till-
handahallas ar information som gor det mdjligt att identifiera produkten,
information om varningar och forsiktighetsétgérder och information om
hur produkten ska anvéndas. Viss information ska &ven tillhandahallas pa
ett implantatkort som tillverkaren ska tillhandahalla tillsammans med
produkten.

Av bestimmelsen framgar det dven att informationen om implantatet ska
var snabbt tillgénglig till den patient som fétt implantatet inopererat i sig
och informationen ska ges pé det eller de sprék som den berérda medlems-
staten har faststillt. Informationen ska vidare vara skriven pa ett sétt som
latt kan forstas av en lekman och ska vid behov uppdateras. Frigor om
sprakkrav pa den information som ska ldmnas behandlas i avsnitt 9.8.

Enligt artikel 18.2 i MDR-forordningen ska medlemsstaterna kréva att
hilso- och sjukvérdsinstitutionerna ger den information som anges i artikel
18.1 till en patient som fatt ett implantat, tillsammans med implantatkortet.

Av artikel 18.3 framgér det att dessa bestimmelser om implantat inte
géller for suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstillningar, tandkronor,
skruvar, kilar, plattor, trddar forutom suturer, stift, clips och anslutnings-
don. Kommissionen har dven mojlighet att ldgga till ytterligare typer av
implantat eller ta bort implantat fran upprakningen av de implantat som
inte ska omfattas av kraven i artikel 18.

De flesta implantat som omfattas av kraven i artikel 18 anvénds i
medicinska syften inom den allmédnna hilso- och sjukvarden, men det
finns dven implantat som anvénds vid estetiska behandlingar som inte har
ett medicinskt syfte. Exempel pa implantat som kan anvindas vid estetiska
behandlingar och som omfattas av bestimmelserna i MDR-f6rordningen
ar brostimplantat men dven fillers kan anses vara implantat.

Artikel 18 anvinder ord som “’patienter” och det kan diskuteras om den
som far ett implantat vid ett skonhetsingrepp som saknar medicinskt d&nda-
mal &r att anse som patient. Det star dock klart att produkter som anvinds
for rent estetiska &ndamal och som anges i bilaga XVI till MDR-férord-
ningen ocksd ska omfattas av bestimmelser i MDR-forordningen (se
avsnitt 6.3). Séledes ska alla personer som far ett implantat inopererat i sig
fa information om implantatet.

Informationskraven i artikel 18 omfattar implantat som anvénds bade
inom hélso- och sjukvarden och vid rent estetiska behandlingar.

Det finns i dag ingen lagstiftning som reglerar vem som far utfora estet-
iska behandlingar. Som anges i avsnitt 6.3 sa beslutade regeringen den
3 december 2020 propositionen Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar (prop. 2020/21:57). I den propositionen



lamnas forslag till en ny lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. Enligt den lagen kommer endast legitimerade
lakare eller legitimerade tandlédkare med adekvat specialistkompetens att
fa utfora estetiska kirurgiska ingrepp. Vad giller estetiska injektionsbe-
handlingar kommer sadana enligt forslaget endast att fa utféras av den som
har legitimation som ldkare, tandldkare eller sjukskoterska. Regeringen
ska dock f4 meddela foreskrifter om att 4ven annan legitimerad hélso- och
sjukvérdspersonal ska fa utfora vissa estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar. Huruvida hélso- och sjukvardspersonal
som utfor estetiska behandlingar alltid verkar inom en hélso- och sjuk-
vardsinstitution kan inte utredas i detta lagstiftningsirende. I svensk rétt
bor det inforas ett bemyndigande om att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska f& meddela foreskrifter om att hélso- och
sjukvardsinstitutioner och hilso- och sjukvardspersonal ska ldamna
information enligt artikel 18 i MDR-férordningen och hur den informa-
tionen ska lamnas. Darmed kommer information om implantat att behdva
ges béade vid behandlingar inom hélso- och sjukvarden och vid sédana
estetiska behandlingar som inte har ett medicinskt &ndamal.

SKR delar utredningens uppfattning att information om implantat ar
viktig, men tillstyrker inte forslaget om sparbarhet. SKR anser att alla
implantat och den information som ges till patienter om implantaten enligt
artikel 18 i MDR-f6rordningen ska kunna spéras genom patientjournalen.
Detta bor enligt SKR kunna regleras genom att befintliga regelverk ut-
vecklas. SKR foreslér att patientdatalagen kompletteras sa att uppgifter om
implantat blir en obligatorisk uppgift i journalen samt att uppgifter om im-
plantat far ldmnas ut till Lakemedelsverket nér det behdvs av patientsdker-
hetsskil. Regeringen finner att syftet med artikel 18 i MDR dér att patienter
ska fa information om implantatet och att hélso- och sjukvérdspersonal ska
ge tillverkarens information om implantatet till berérd patient. Sparbarhet-
en dr inte reglerad i denna bestimmelse utan produkternas sparbarhet fran
tillverkare till hédlso- och sjukvardsinstitutioner och hilso- och sjukvérds-
personal regleras i frimst i artiklarna 25 och 27 i MDR-f6rordningen och
artiklarna 22 och 24 i IVDR-forordningen. Sparbarhet till patienter
regleras inte i MDR- eller IVDR-f6rordningarna utan i nationell rétt. Det
kan nédmnas att det i 5 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av
personuppgifter i hilso- och sjukvarden anges att vardgivaren ska
sikerstdlla att en patientjournal, i forekommande fall, ska innehélla
uppgifter om bland annat de medicintekniska produkter som har forskrivits
till, utlamnats till eller tillforts en patient pa ett sadant sétt att de kan spéras.
I detta lagstiftningsarbete som endast avser att anpassa svensk rétt till EU-
forordningarna kommer regleringen om spérbarhet till patient inte att tas
upp ytterligare.
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9.8 Sprak i dokument och handlingar

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska f& meddela foreskrifter om vilka sprak som en produkt
ska vara markt pa och vilka sprdk som information till patienter och
anvindare, bruksanvisningar och sikerhetsmeddelanden till marknaden
ska vara skrivna pa. Om det finns sérskilda skl ska den myndighet som
regeringen bestdmmer i enskilda fall fa besluta om undantag fran de
sprakkrav som meddelats genom foreskrifter. Beslutet ska fa forenas
med villkor.

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas inte att den myndighet som regeringen be-
stimmer ska fa meddela foreskrifter om vilka sprak som en produkt ska
vara mérkt pa och vilka sprak som information till patienter och anvind-
are, bruksanvisningar och sikerhetsmeddelanden till marknaden ska vara
skrivna pa. I promemorian foreslds det inte att en myndighets beslut i
enskilda fall endast far fattas om det finns sirskilda skal.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) avstyrker dock forslaget och anser att det
i den nya lagen ska faststillas att svenska ska anvidndas nér en produkt
tillhandahalls anvindare eller patienter i Sverige. SKR delar dock
promemorians forslag om att undantag fran sprékkravet bor kunna
meddelas i enskilda fall.

SKR och Region Kalmar anfor att om anvisningar om produktens
anvindning visas pa produktens displayer ska den vara pa svenska. Aven
andra regioner, bland annat Region Gdvleborg och Region Virmland,
anser att anviandargranssnittet ska skrivas pa svenska for att sikerstilla
forstaelsen och anvéndningen inom hélso- och sjukvérden av information-
en och anvindargranssnittet pa en produkt.

Swedish Medtech anser i stillet att den information som avses i artiklar-
na 18.1, 89.8 och avsnitt 23 i bilaga I till MDR-f6érordningen bor kunna
anges pa engelska i de fall anvidndarna av produkten utgérs av legitimerad
personal inom slutenvarden. Dessutom bedomer Swedish Medtech att
Lakemedelsverket bor fa storre befogenheter att godkdnna engelska i
dokument och handlingar och inte enbart i enskilda fall. Institutet for sprdk
och fornminnen bedomer att fOrslaget inte innebar undantag fran
spraklagens kdrnomrade ddr regeln om svenska dr tvingande, eftersom
mdjligheten att anvianda engelska enbart foreslas gélla i kommunikationen
mellan tillverkare och behdrig myndighet i Sverige.

Skilen for regeringens forslag
Information till anvindare och patienter

I vissa bestimmelser i EU-forordningarna anges det att anvéndarna eller
patienterna ska fa information om produkterna. Exempelvis ska
tillverkarna, enligt artikel 10.11 i MDR-férordningen, sékerstilla att
produkten atféljs av den information som anges i avsnitt 23 i bilaga I pa
ett eller flera av unionens officiella sprdk, som faststills av den



medlemsstat dar produkten tillhandahalls anvéndaren eller patienten. En
liknande bestdmmelse finns i artikel 10.10 i IVDR-férordningen med
hénvisning till avsnitt 20 i bilaga I till [IVDR-forordningen.

Enligt artikel 18 i MDR-forordningen ska patienter med implantat fa
tydlig och lattillgénglig information som gor det mojligt att identifiera im-
plantatet och annan relevant information om produkten. Information ska
ocksé ldmnas om bland annat nddvéndiga varningar om hélsorisker och de
forsiktighetsétgidrder som bor vidtas, till exempel upplysningar om
huruvida implantatet dr kompatibelt med vissa produkter for diagnostik
eller skannrar som anvénds vid sdkerhetskontroller. Informationen till
patienten ska ges pa det eller de sprdk som medlemsstaten har faststallt.

Av artikel 89.8 i MDR-forordningen framgér att tillverkaren ska se till
att information om en korrigerande sikerhetsatgdrd pd marknaden som
vidtagits ldmnas till anvdndarna av den berdrda produkten genom ett
sdkerhetsmeddelande till marknaden. Sékerhetsmeddelandet till mark-
naden ska skrivas pa ett eller flera officiella unionssprak, vilka ska anges
av den medlemsstat dir den korrigerande sakerhetsatgérden pd marknaden
vidtas. I sdkerhetsmeddelandet ska det bland annat anges skilen till den
korrigerande sdkerhetsatgérden pad marknaden med hénvisning till funk-
tionsfel hos produkten och de risker som kan uppsta for patienter, anvénd-
are eller andra ménniskor samt klart och tydligt anges alla de atgérder som
anvindarna ska vidta. Liknande bestimmelser finns i artikel 84.8 i [IVDR-
forordningen.

Anpassningar av svensk riitt

Medlemsstaterna ska séledes faststilla pa vilket sprak som information om
produkterna ska ges. Av spraklagen (2009:600) framgar det att svenska &r
huvudspraket i Sverige. Det bor dven noteras att deti 10 § den lagen anges
att spraket i forvaltningsmyndigheter och andra organ som fullgér uppgift-
er i offentlig verksamhet &dr svenska. Inneborden av den bestimmelsen &r
att de offentliga organen ska arbeta pé svenska, skriftligt sdvil som munt-
ligt. Grundregeln ar saledes att svenska dr forvaltningsspraket och ska an-
vandas i myndigheters centrala verksamhetsomrade, det s.k. kdrnomradet.
Kérnomradet omfattar sddana allmianna handlingar som é&r sarskilt viktiga
inom den offentliga verksamheten, till exempel beslut, domar, protokoll,
foreskrifter och verksamhetsberittelser. Sddana dokument ska alltid vara
skrivna pa svenska. Detta dr viktigt, inte bara fér svenska sprakets utveck-
ling utan ocksé for demokratin, eftersom det mojliggdr insyn for den
enskilda medborgaren.

Om undantag ska gdras inom kdrnomradet av 10 §, krédvs det stod i lag
eller forordning (jfr 3 § samma lag). Det dr séledes riksdagen eller reger-
ingen som kan anta bestimmelser som avviker fran spraklagens kérn-
omrade. Aven utanfor kidrnomridet dr huvudregeln for myndigheters
sprakanvindning fortfarande svenska spréket, men undantag kan alltsa
goras.

I promemorian foreslogs det att regeringen ska f4 meddela foreskrifter
om vilka sprak som en produkt ska vara mérkt med samt vilka sprak som
informationen till patienter och anvéndare, bruksanvisningar och séker-
hetsmeddelanden till marknaden ska vara skrivna pa.
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SKR anser att svenska ska anvindas nédr en produkt tillhandahalls
anvéndare eller patienter i Sverige, men att undantag fran sprakkravet bor
kunna meddelas i enskilda fall. SKR pekar pa att sprakkravet &r viktigt
bade for vardgivarna som arbetsgivare och for patienterna ur ett patient-
sakerhetsperspektiv. Nagra regioner, bland annat Region Gdvleborg och
Region Virmland, tar upp fragan om det sprak som ska anvéndas i an-
véndargranssnittet av en produkt. Enligt regionerna bér denna information
vara skriven pa svenska for att sdkerstilla forstaelsen och anvindningen
inom hélso- och sjukvarden av informationen och anvéndargrénssnittet p&
en produkt. Liknande synpunkter har &ven SKR och Region Kalmar. Dessa
remissinstanser pekar pa att det dr vanligt att medicintekniska utrustningar
har mer eller mindre avancerade skdrmar dér information om produktens
anvindning kan finnas. SKR och Region Kalmar anser att det bor vara
tydligt att om texten pa skdrmen kan anses vara en del av bruksanvisning-
en, dvs. ger information om hur produkten ska anvéndas, ska den vara
skriven pé svenska. Det har enligt remissinstanserna forekommit tillbud
dé information pé skdrmar missforstatts for att den har varit pa ett annat
sprak dn svenska.

Swedish Medtech anfor & sin sida att den information som avses i artik-
larna 18.1, 89.8 och avsnitt 23 i bilaga I till MDR-f6rordningen bor kunna
anges pa engelska i de fall anvidndarna av produkten utgérs av legitimerad
personal inom slutenvérden. Swedish Medtech pekar pa att det i dagens
ofta hogspecialiserade vard finns flera omraden dir antalet specialister ar
relativt litet och deras utbildning &r pé en hog internationell niva med kurs-
litteratur pa engelska. Dessutom ar den information de tillgodogor sig fran
en internationell arena, dir det engelska spraket dominerar. Engelska ar
darfor enligt Swedish Medtech det mest lampliga spraket ur ett anvandar-
perspektiv. Som exempel pd omraden dér engelska dr lampligast som
sprak ndmner Swedish Medtech bilddiagnostik som datortomografi och
undersokningar med magnetkamera, dér all utbildningslitteratur och doku-
mentation ar pa engelska. I sidana fall kan det enligt organisationen utgora
en risk for patientsikerheten om inte engelska anvénds dven i manual och
text pd bildskdrm. Ofta saknas dessutom godkidnda Overséttningar av
termer och begrepp till svenska. Enligt Swedish Medtech ar detta applicer-
bart pa flera andra omraden sdsom kardiologi och hjartlungmaskiner, och
fler omraden utdver dessa finns.

Med tanke pa det som Swedish Medtech anfor s& framgér det att det
finns behov av att information dven ska kunna ges pa till exempel
engelska. Regeringen foreslar darfor att det infors ett bemyndigande om
att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om vilka spriak som en produkt ska vara mérkt pa och
vilka sprdk som information till patienter, bruksanvisningar och
sdkerhetsmeddelanden till marknaden ska vara skrivna pa. Nér foreskrifter
ska beslutas ska det goras med den utgangspunkt som EU-forordningarna
har, dvs. en hog hélsoskyddsnivd for patienter och anvéndare.
Bemyndigandet avser produkter, dvs. medicintekniska produkter, tillbehor
till medicintekniska produkter och produkter som fortecknas i bilaga X VI
till MDR-f6rordningen samt medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik och tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Av avsnitt 23 i bilaga I till MDR-férordningen och i avsnitt 20 i bilaga I
till IVDR-forordningen framgér att vissa markningskrav —avser



specialanpassade produkter, provningsprodukter och produkter avsedda
for prestandastudier. Séledes omfattar bemyndigandet &dven dessa
produkter.

I avsnitt 9.3 och 9.4 foreslas att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdimmer ska fi meddela foreskrifter om angridnsande
produkter och egentillverkade produkter. Med stod av dessa
bemyndiganden kan det foreskrivas spriakkrav ndr det géller information
till patienter och anvindare.

SKR anser emellertid att sprakkraven ska faststéllas direkt i lag. Enligt
regeringen framgar det redan av spréklagen att svenska ar huvudspréket i
Sverige. Regeringen anser att det i stillet ar Idmpligt att i forordning ange
vilken dokumentation som ska vara skriven pé svenska eller pa ett annat
sprék.

Institutet for sprak och fornminnen beddmer att forslaget inte innebar
undantag fran spréklagens kérnomrade dir regeln om svenska é&r
tvingande, eftersom mojligheten att anvénda engelska enbart foreslés gélla
i kommunikationen mellan tillverkare och behorig myndighet i Sverige.
Regeringen noterar dock att bemyndigandet gor det mojligt for regeringen
att meddela foreskrifter att information fran tillverkare till patienter och
anvindare ska kunna ges pé ett annat sprak dn svenska. Den information
som avses omfattas dock inte av spraklagens karnomrade. Sdsom Institutet
for sprdk och fornminnen anfor sd kommer &vrig dokumentation som
myndigheten uppréttar i dessa drenden, och som ligger inom spréklagens
kiarnomrade, dven i fortsdttningen att upprittas pa svenska i enlighet med
spraklagens bestdmmelser.

Moajlighet att ge information pd andra sprdk dn svenska

Enligt regeringens mening kan det finnas anledning, precis som Swedish
Medtech framfor, att ge Likemedelsverket storre befogenheter att
godkdnna engelska i dokument och handlingar. Enligt vad Swedish
Medtech anfor s kan det finnas produkter vars information lampligast bor
ges pa annat sprak #n svenska. Regeringen foreslar darfor att d&ven den
myndighet som regeringen bestimmer ska fi meddela foreskrifter om
vilka sprék som en produkt ska vara mérkt med och vilka sprék som
information till patienter och anvindare, bruksanvisningar och sikerhets-
meddelanden till marknaden ska vara skrivna pé. Ett sdédant bemyndigande
kan behdvas speciellt med tanke pa den snabba utvecklingen av medicin-
tekniska produkter.

Det kan dven finns anledning att i enskilda fall gora undantag fran ett
krav pé att mérkning och information till patienter och anvindare, bruks-
anvisningar och sékerhetsmeddelande till marknaden ska vara skrivna pa
ett visst sprak. SKR é&r positivt till promemorians forslag om att sadana
undantag frén sprakkravet bor kunna meddelas i enskilda fall. Ett undantag
bor enligt SKR forenas med villkor om nér, var och hur linge en séddan
produkt far anvdndas samt vad som ska hinda med produkten nér
undantaget 16per ut.

Regeringen anser dérfor att en myndighet i enskilda fall bor fa besluta
om undantag fran de sprakkrav som regeringen foreskrivit om enligt ovan
ndmnda bemyndigande. I enlighet med vad SKR framfor bor dven ett
sadant beslut f& forenas med villkor. Dértill anser regeringen att sdédana
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beslut om undantag endast bor bli aktuella i begriansade fall och nér det
finns sérskilda skél, det vill sdga i fall d& anvidndningen av produkten &r
befogad av skél som ror folkhélsa eller patienters sékerhet eller hilsa. Ett
mdjligt exempel kan vara en anvéndarinstruktion for en viss provnings-
produkt.

De undantag som myndigheten kan komma att meddela i foreskrifter
eller fatta beslut om ror information om produkter till patienter och
anvindare. Det dr séledes inte foreskrifter eller beslut som avser sprak-
lagens kdrnomrade. Darfor kan en myndighet meddela dessa foreskrifter
och beslut. Utgéngspunkten nér 6verviganden gdrs om huruvida ett annat
sprék dn svenska ska f& anvéndas dr densamma som den som anges i EU-
forordningarna, dvs. att sikerstélla en hog hélsoskyddsniva for patienter
och anvéndare. Dirtill ska spraklagens bestimmelser beaktas om att
svenska dar huvudspréaket i Sverige.

9.9 Bevarande av dokumentation

Regeringens forslag: Den dokumentation som avses i kapitel III av-
snitt 7 1 bilaga IX till MDR-férordningen och i kapitel III avsnitt 6 i
bilaga IX till IVDR-férordningen ska hallas tillgdnglig for de behoriga
myndigheter som utsetts i enlighet med respektive forordning under den
tid som anges i bilagorna dven om tillverkaren eller dennes auktoris-
erade representant forsitts i konkurs, gar i likvidation eller upphor med
sin verksamhet. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant
ska i sddana fall anméla till den myndighet som regeringen bestimmer
vem som ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
MDR-férordningen och i kapitel II avsnitt 3 i bilaga XIV till IVDR-
forordningen ska hallas tillgidnglig for de behdriga myndigheterna och
under den tid som anges i bilagorna till respektive forordning d&ven om
sponsorn, dennes kontaktperson eller den rattsliga foretradaren forsitts
i konkurs, gér i likvidation eller upphdr med sin verksamhet. Sponsorn,
dennes kontaktperson eller den réttsliga foretradaren ska anmala till den
myndighet som regeringen bestimmer vem som ansvarar for
arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pad promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) vilkomnar forslaget och framfor dven att
det vore onskvért med ett gemensamt EU-register for uppgifter om var
dokumentation fran bolag som gétt i konkurs forvaras.

Skiilen for regeringens forslag: I EU-forordningarna finns flera be-
stimmelser om att dokumentation ska hallas tillgédnglig for behoriga
myndigheter. Av artikel 10.8 i MDR-férordningen framgar det att tillverk-
arna ska halla den tekniska dokumentationen, EU-forsdkran om dverens-
stimmelse och i forekommande fall en kopia av relevant intyg tillgingliga
for de behoriga myndigheterna i minst tio ar efter det att den sista produkt
som omfattas av EU-forsdkran om Overensstimmelse har sldppts ut pa



marknaden. Nér det géller implantat ska denna period vara minst 15 ar
efter det att den sista produkten har slédppts ut pd marknaden. I det fall en
tillverkare har sitt sate utanfor unionen ska det vara sakerstéllt att den auk-
toriserade representanten standigt har tillgéng till nddvéndig dokumenta-
tion. Liknande bestimmelser finns i artikel 10.7 i [IVDR-férordningen.

I kapitel III avsnitt 8 i bilaga IX till MDR-forordningen anges det att
varje medlemsstat ska krdva att den dokumentation som avses i avsnitt 7 i
bilagan ska héllas tillgénglig for de behoriga myndigheterna under den tid
som anges i det avsnittet for den héndelse att en tillverkare, eller tillverk-
arens auktoriserade representant, som ar etablerad pd medlemsstatens
territorium gér i konkurs eller upphdr med verksamheten innan den angiv-
na tiden har 16pt ut. Av avsnitt 7 i bilaga IX framgér det att tillverkaren
eller, om tillverkaren inte har nagot site i en medlemsstat, dennes auktoris-
erade representant ska halla vissa handlingar tillgdngliga for de behoriga
myndigheterna under minst tio &r, och for implantat minst 15 ar, efter att
den sista produkten har sléppts ut pad marknaden. De handlingar som ska
héllas tillgidngliga ar f6ljande:

— EU-forsdkran om overensstimmelse.

— Dokumentationen om tillverkarens kvalitetsledningssystem, och om
de forfaranden som upprittats for 6vervakning, verifiering, validering och
kontroll av produkternas utformning.

— Information om de &ndringar av kvalitetssystemet som anmélt organ
har underréttats om.

—Den dokumentation som ingick i ansdkan om beddmning av den
tekniska dokumentationen till det anmalda organet.

— Beslut och rapporter fran det anmailda organet (bilaga IX).

Liknande bestdmmelser finns i kapitel III avsnitt 6 och 7 i bilaga IX till
IVDR-forordningen.

Aven i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till MDR-forordningen och i
kapitel II avsnitt 3 i bilaga XIV till IVDR-forordningen finns bestimmel-
ser om bevarande av dokumentation. I dessa fall géller dokumentationen
kliniska provningar och prestandastudier. Enligt dessa bestimmelser ska
dokumentationen sparas i minst tio ar efter det att den kliniska provningen
eller prestandastudien avslutades eller, i de fall produkten sedan slépps ut
pa marknaden, i minst tio ar efter det att den sista produkten har sliappts ut
pa marknaden. Nér det giller implantat ska den tiden i stéllet vara minst
15 ar. I bestimmelserna anges dven att varje medlemsstat ska krdva att
dokumentationen ska hallas tillgénglig for de behoériga myndigheterna
under den angivna tiden for den héndelse att sponsorn, dennes
kontaktperson eller den réttsliga foretrddaren enligt artikel 62.2 1 MDR-
forordningen respektive artikel 58.4 i IVDR-forordningen som é&r etabler-
ad pa medlemsstatens territorium, gér i konkurs eller upphér med sin
verksamhet innan den angivna tiden har 16pt ut.

Som anges i kapitel I1I avsnitt 8 i bilaga IX till MDR-forordningen, kapi-
tel 111 avsnitt 3 i bilaga XV till MDR-forordningen, kapitel III avsnitt 7 i
bilaga IX till IVDR-férordningen och kapitel II avsnitt 3 i bilaga XIV till
IVDR-forordningen ska varje medlemsstat krdva att dokumentationen
hélls tillgénglig for behoriga myndigheter under angiven tid. Dessa krav
bor regleras i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. I den lagen ska det inforas
bestimmelser om att dokumentation ska héllas tillgdnglig om tillverkaren,
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tillverkarens auktoriserade representant, sponsorn, sponsorns kontakt-
person eller rittsliga foretradare gar i konkurs eller upphoér med sin verk-
samhet. Skyldigheten bor dven gélla for det fall berord aktor har gatt i
likvidation.

Dokumentationen ska héllas tillgdnglig for de behdriga myndigheterna.
Dessa dr de myndigheter som har utsetts av respektive medlemsstat enligt
artikel 101 i MDR-f6rordningen respektive artikel 96 i IVDR-f6rordning-
en. Dessa myndigheter utses av regeringen med stod av 8 kap. 7§
regeringsformen.

I lagen bor det &dven anges att for de fall en berord aktor forsitts i kon-
kurs, gar i likvidation eller upphor med sin verksamhet ska den berérda
aktoren gora en anmailan till en myndighet som regeringen bestimmer. I
den anmélan ska det framgé vem som ansvarar for arkiveringen av hand-
lingarna och var de forvaras.

SKR anfor att ménga tillverkare sannolikt befinner sig utanfor Sverige,
och att det dérfor kan vara svart for svenska anvéndare att fa tillgang till
dokumentation som bevaras utanfor Sveriges granser. SKR anser darfor
att det vore dnskvirt med ett gemensamt EU-register for uppgifter om var
dokumentation fran bolag som gétt i konkurs forvaras. Regeringen finner
att om ett sddant forslag bor utvecklas ska det ske inom EU-samarbetet.
Regeringen ser dock att nu aktuella bestimmelser innebér att behdriga
myndigheter ska fa tillgdng till dokumentationen. Om en person eller ett
foretag onskar fa tillgéng till ssmma dokumentation kan en sddan begiran
goras till den behoriga myndigheten i berdrt medlemsland som far prova
frigan om dokumentationen kan ldmnas ut alternativt ange var doku-
mentationen finns tillgédnglig.

9.10  Utbildning

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fa meddela foreskrifter om vilka utbildningar inom
juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant
vetenskaplig disciplin som den person som har ansvar for att regel-
verket f6ljs ska ha och som &r den person som en tillverkare ska ha
tillgang till enligt MDR- och IVDR-férordningarna.

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte lamnat synpunkter pa promemorians forslag. Swedish
Medtech och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) oOnskar att
samordning sker med &vriga medlemsstater i EU nér foreskrifter om
relevant utbildning utformas for att det ska finnas en harmoniserad niva
for savil utbildning som kompetens for personen som ska axla denna roll.
Nagra regioner, bland annat Region Gdvleborg och Region Virmland,
anser att det finns behov av ett fortydligande att utbildningskrav giller
dven for specialanpassade produkter (jfr avsnitt 9.2).

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 15.1 i MDR-férordning-
en och artikel 15.1 i IVDR-férordningen ska en tillverkare ha tillgéng till
minst en person i sin organisation som har erforderlig sakkunskap pa



omradet for medicintekniska produkter och som ansvarar for att regelverk-
et efterlevs. Den erforderliga sakkunskapen kan styrkas bland annat genom
examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hog-
skoleutbildning eller annan utbildning som den berérda medlemsstaten
beddmt som likvardigt inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap
eller ndgon annan relevant vetenskaplig disciplin och minst ett ars yrkes-
erfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pa omradet for
medicintekniska produkter. Av artikel 15.2 i MDR-forordningen och 15.2
i IVDR-forordningen framgér att mikroforetag och sma foretag inte ska
behova ha en person med ansvar for att se till att regelverket efterlevs i sin
organisation. Dessa foretag ska dock permanent och fortlopande ha en
sddan person till sitt forfogande. Enligt artikel 15.6 i MDR-forordningen
och 15.6 i IVDR-forordningen ska dven den auktoriserade representanten
ha minst en person med ansvar for att regelverket foljs till sitt férfogande.

I Sverige bor foreskrifter om utbildning meddelas av regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer. Ett bemyndigande bor inforas
i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska fa meddela foreskrifter om vilka utbildningar
inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant
vetenskaplig disciplin som den person som har ansvar for att regelverket
foljs ska ha i enlighet med artiklarna 15.1, 15.2 och 15.6 i MDR-forord-
ningen och artiklarna 15.1, 15.2 och 15.6 i IVDR-f6rordningen.

Swedish Medtech och SKR anser att det dr olyckligt att utbildningskrav-
en enligt MDR-férordningen ska faststillas pa nationell niva, dé olika krav
i de olika medlemsstaterna kan paverka produkternas kvalitet och resultera
i snedvriden konkurrens mellan ldnderna. Remissinstanserna anser att
utbildningskraven behdver samordnas inom EU. Swedish Medtech ser
darfor att utsedd myndighet bor samordna sitt arbete med att utforma fore-
skrifter om relevant utbildning med 6vriga medlemsstater for att fa en
harmoniserad niva for savél utbildning som kompetens for personen som
ska axla denna roll. Regeringen héller med om att det ar viktigt att andra
landers krav beaktas och att ndmnda avvégningar och eventuella
samarbeten bor ske innan foreskrifter beslutas. Vidare bor dven lagen
(2016:145) om erkédnnande av yrkeskvalifikationer beaktas vid utformand-
et av foreskrifterna och déarvid ingar skyldigheter for myndigheter att
genomfora ett inremarknadstest och gora en proportionalitetsprovning i
enlighet med bestimmelser i forordningen (2020:757) om proportiona-
litetsprovning vid nya eller dndrade krav pa yrkeskvalifikationer. Négra
regioner, bland annat Region Gdvileborg och Region Virmland, anser att
det bor fortydligas att utbildningskraven dven géller for specialanpassade
produkter. I detta avseende noterar regeringen att artikel 15.1 sista stycket
i MDR-férordningen och artikel 15.1 sista stycket i [IVDR-forordningen
inte togs upp i promemorian. I dessa artiklar anges det att tillverkare av
specialanpassade produkter kan styrka den erforderliga sakkunskapen som
avses 1 artikel 15.1 forsta stycket genom att visa att de har minst tva ars
yrkeserfarenhet inom ett relevant tillverkningsomrade. Detta géller om
medlemsstater inte har infort andra nationella bestimmelser om
yrkeskvalifikationer. Artikel 15 i MDR-forordningen och artikel 15 i
IVDR-forordningen omfattar saledes &ven specialanpassade produkter.
Regeringen finner att med stdod av ovan ndmnda bemyndigande kan
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foreskrifter 4ven meddelas om utbildnings- och yrkeserfarenhetskrav i
fraga om specialanpassade produkter.

9.11 Unik produktidentifiering (UDI)

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fd meddela foreskrifter om att hélso- och sjukvards-
institutioner ska lagra och forvara den unika produktidentifieringen
(UDI) aven for andra produkter dn implantat i klass III som har
levererats till dem. Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska &dven fa meddela foreskrifter om att hidlso- och
sjukvérdspersonal och inréttningar som anvéinder en produkt som
omfattas av bilaga XVI till MDR-férordningen ska lagra och forvara
UDI for produkter som har levererats till dem.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) anser att UDI ar viktig och att UDI bor
antecknas i patientjournalen i samband med att produkten anvands. I stillet
for att Socialstyrelsen och Likemedelverket bemyndigas meddela sér-
skilda foreskrifter om detta anser SKR att detta krav bor foras in i patient-
datalagen. SKR bedomer vidare att UDI-systemet i 6vrigt pa sikt kan kom-
ma att integreras med andra autentiseringssystem som redan finns hos
vardgivarna, men att detta bor vara frivilligt. Region Kalmar anser att all
annan lagring av UDI &n den som regleras i EU-forordningarna bor vara
frivillig och utforas efter varje enskild vardgivares behov och forutsétt-
ningar. Vidare anfor Region Kalmar att registreringen av UDI bor ske vid
anvéndningen av implantatet och inte vid leverans till vérdgivaren.
Produktens UDI bor dé& dokumenteras i patientjournalen.

Region Viisternorrland framhéller vikten av att systemen for patientdata
som regionerna nyttjar dndras sa att uppgifter om sparbarhet ska kunna
hanteras rationellt. Konkret maste till exempel UDI-koder bli sokbara i
journalsystemen. Regionen bedomer att detta kan innebédra en utmaning
utifrén kostnader och ta tid for varje region att uppna. Liknande synpunkter
framfor dven Region Uppsala. Region Visternorrland anser dven att en
samordnad hantering for att stodja systemen for patientdata bor ske for att
minimera resurser och att dven samrad mellan berérda myndigheter
behovs ndr det géller avvikelsehantering och hindelseanalyser. Region
Jamtland Hdrjedalen och Region Visterbotten foreslar att en myndighet
utses for att genomfora en nationell samverkan med véardens foretradare
for att infora rutiner och riktlinjer for logistikhantering och sparbarhet till
patient diir UDI ska anvindas. Aven Region Ostergétland pekar pa behov
av nationell samverkan mellan vardgivare for att effektivisera inférandet
av UDI och det foreslas dven att kraven pa sparbarhet trappas upp pa flera
ars sikt och att berérd myndighet samverkar med véardgivarna for att
gemensamt uppnd effektmalet om full sparbarhet. Swedish Medtech
bedomer att dven E-hdlsomyndigheten bor ges i uppdrag att formedla
tillgang till en produktdatabas for att nyttan med UDI ska kunna realiseras.



Skilen for regeringens forslag: For att pa ett effektivt sitt kunna spara
medicintekniska produkter infors ett system med unik produktidentifiering
(UDI). Alla produkter, &ven modulsammansatta produkter och vardset, ska
mérkas med UDI. Detta sparbarhetssystem forvéntas oka effektiviteten av-
seende sikerhetsrelaterade atgérder for produkter som sléppts ut pa mark-
naden. Bestdmmelsen omfattar dock inte specialanpassade produkter,
provningsprodukter och produkter avsedda for prestandastudier.

Enligt artikel 27.7 i MDR-forordningen och artikel 24.7 i IVDR-f6rord-
ningen ska tillverkaren ha en uppdaterad forteckning 6ver alla tilldelade
UDI. Av artikel 27.8 i MDR-f6rordningen och artikel 24.8 i [IVDR-forord-
ningen framgar att de ekonomiska aktorerna ska, foretradesvis pa elektron-
isk vdg, lagra och forvara UDI for de produkter som de har levererat eller
som har levererats till dem. Detta giller implantat i den hogsta riskklassen
(klass III) och de produkter som kommissionen kan komma att faststélla i
genomforandeakter.

I artikel 123.3 f i MDR-forordningen framgér det att kravet pa att
produkter ska vara markta med UDI infors stegvis beroende pa riskklass.
Krav pa UDI-mérkning ska inféras den 26 maj 2021 for klass III och
implantat. Den 26 maj 2023 infors krav pd UDI-mérkning for klass Ila och
II b och den 26 maj 2025 infors krav pd UDI-mérkning for klass 1. For
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik infors krav pad UDI-
mirkning for produkter i klass D den 26 maj 2023, for produkter i klass B
och C den 26 maj 2025 och for produkter i klass A den 26 maj 2027.

Skyldigheten att lagra och forvara UDI giller d4ven hélso- och sjuk-
vardsinstitutioner for de produkter som tillhér implantat i klass III (artikel
27.9 i MDR-forordningen). For andra produkter dn implantat i klass I1I ska
medlemsstaterna uppmuntra, och far alagga, hilso- och sjukvardsinstitu-
tioner att, foretradesvis pa elektronisk vég, lagra och forvara UDI for de
produkter som har levererats till dem.

Medlemsstaterna ska dven uppmuntra, och far éldgga, hilso- och sjuk-
vardspersonal att foretrddesvis pé elektronisk vig lagra och férvara UDI
for alla de produkter som har levererats till dem, dvs. bade de produkter
som &r implantat i klass III och andra medicintekniska produkter.

Med UDI-systemet ser man framfor sig en forbattrad rapportering av
tillbud, riktade korrigerande sékerhetsatgirder pa marknaden och bittre
overvakning frdn de behdriga myndigheternas sida. UDI-systemet
forvintas ocksa bidra till att minska medicinska fel och bekdmpa
produktforfalskning. Dértill kan UDI-systemet komma att forbéttra
policyer for inkdp och avfallsbortskaffande samt lagerhantering hos hélso-
och sjukvérdsinstitutioner och andra ekonomiska aktorer. UDI-systemet
bor, om mojligt, vara kompatibelt med andra autentiseringssystem som
redan &r i bruk i dessa miljder.

Det kan finnas stora fordelar med att aldgga hélso- och sjukvardsinstitu-
tioner och personal att lagra och forvara UDI. Som anges sa ska medlems-
staterna uppmuntra hélso- och sjukvardsinstitutioner och deras personal att
lagra UDI. Fragan om huruvida det ska inforas ett krav pd att UDI ska
lagras och forvaras reser dock vissa fragor. De fragor som uppstar &r bl.a.
vilka produkter som detta krav bor omfatta och om kravet ska omfatta alla
hélso- och sjukvardsinrattningar eller endast sddana av en viss storlek eller
med en viss verksamhet. Vidare bor det beaktas att ett sddant krav
kommer, i vart fall till en borjan, att innebdra en kostnad for regionerna.
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Det saknas utrymme for att i detta lagstiftningsarbete gora en utredning av
om det bor stéllas ytterligare krav pa lagring och foérvaring av UDI inom
hilso- och sjukvérdsinstitutioner och for hélso- och sjukvardspersonal.
Om sédana krav ska stéllas, kan de regleras i férordning eller i myndig-
hetsforeskrifter med stod av ett bemyndigande i lag. Det foreslas darfor att
ett bemyndigande ska inforas i den nya lagen med kompletterande bestdm-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter som ger
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer mojlighet att
meddela foreskrifter om sidana krav. Det kan dven finns behov av att
aligga inrdttningar och andra aktérer som anvinder produkter som
omfattas av bilaga XVI till MDR-f6érordningen att lagra och forvara UDI
for produkter som har levererats till dem. Det bor darfor dven inforas ett
bemyndigande avseende den situationen.

Region Kalmar anser vidare att registreringen ska ske vid anvédndning
av implantatet och inte vid leverans till vardgivaren. Det bor saledes i
stillet stillas ett krav pa att produktens UDI dokumenteras i berord
patients patientjournal. Aven SKR anser att UDI bér antecknas i patient-
journalen i samband med att produkten anvinds eftersom UDI ar en viktig
uppgift, sdrskilt for implantat i klass III, for att mojliggora sparbarhet. 1
stillet for att Socialstyrelsen och Lakemedelsverket bemyndigas meddela
sérskilda foreskrifter om UDI anser SKR att kravet pa att lagra UDI bor
foras in i patientdatalagen.

Regeringen noterar att det i artikel 27.8 och 27.9 i MDR-forordningen
anges att de ekonomiska aktorerna och hélso- och sjukvardsinstitutionerna
ska lagra och forvara UDI for de produkter som de levererat eller som har
levererats till dem. Dessa bestimmelser géller som lag i Sverige och gar
inte att franga. Dérutover kan det i andra svenska bestimmelser anges vad
som ska antecknas i en patientjournal. Som det anges i avsnitt 9.7 sa ska
vardgivaren sdkerstdlla att en patientjournal, i forekommande fall, ska
innehélla uppgifter om bland annat de medicintekniska produkter som har
forskrivits till, utlimnats till eller tillforts en patient pé ett sddant sétt att
de kan sparas. Detta foreskrivs i 5 kap. 5 § Socialstyrelsen foreskrifter och
allménna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och behandling av
personuppgifter i hélso- och sjukvarden.

Region Kalmar anser att kravet att lagra UDI pa medicintekniska
produkter endast bor omfatta implantat i klass III och att all annan lagring
av UDI 4n géllande implantat i klass III bor vara frivillig och utféras efter
varje enskild vardgivares behov och forutséttningar. Regionen bedomer att
om UDI for produkter utdver implantat klass III ska dokumenteras for
levererade produkter kommer det att leda till stora kostnader for
vardgivarna samtidigt som sparbarheten Okar obetydligt. Sveriges
Tandldkarforbund tror inte att ytterligare regleringar kring sparbarheten
kommer att innebéra en ekonomisk vinst for regionerna.

Som noteras ovan sa foreslas det att ett bemyndigande infoérs som gor
det mojligt for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
att meddela foreskrifter om att lagra och forvara UDI dven for andra
produkter dn implantat i klass III. Nar sadana foreskrifter utarbetas
kommer aspekter som patientsidkerhet, behov och kostnader att beaktas.
Det kan &ven ndmnas att innan ett krav om att lagra och forvara UDI inf6rs
i en forordning eller en myndighetsforeskrift maste regeringen eller
myndigheten utreda om foreskrifterna innebér férandringar av bland annat



befogenheter eller skyldigheter for kommuner och regioner samt gora en
berdkning av de kostnader och intdkter som foljer av fordndringarna,
jamfor 8 § forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regel-
givning. Forslagen ska ocksa skickas ut till berdrda aktorer for att de ska
kunna ldmna synpunkter pa forslagen. Genom detta forfarande kommer
eventuella foreskrifter att vara noga belysta dven ur kostnadssynpunkt.

SKR anfor att UDI-systemet i dvrigt pa sikt kan komma att integreras
med andra autentiseringssystem som redan finns hos vardgivarna, och
SKR anser att detta bor vara frivilligt. Region Jiamtland Hérjedalen och
Region Visterbotten bedomer att det &r hog tid att planera for systemstod
for UDI i berdrda system for patientjournal och logistikhantering for
medicintekniska produkter. For att pd ett kostnadseffektivt sitt infora
rutiner och riktlinjer for logistikhantering och sparbarhet till patient dar
UDI ska anvéndas dr det enligt remissinstanserna viktigt att berérda
myndigheter samverkar nationellt med vardens foretrddare. Regionerna
foreslar att ansvarig myndighet utses for detta. Ocksa Region Vister-
norrland framhaller vikten av att systemen for patientdata som regionerna
nyttjar behdver dndras sa att dessa uppgifter kan hanteras rationellt nar det
géller sparbarheten. Det innebér enligt regionen att exempelvis UDI maste
bli sdkbara i journalsystemen. Regionen beddmer att detta kan innebéra
utmaningar utifrdn kostnader och ta tid for varje region att uppna.
Liknande synpunkter framfér dven Region Uppsala. Region
Visternorrland pekar dven pa att en samordnad hantering for att stodja
detta bor ske for att minimera resurser, och regionen anser att &ven samrad
mellan berdrda myndigheter behdvs nér det géller avvikelsehantering och
hindelseanalyser. For att uppnd spéarbarhet i varden krdvs det enligt
Swedish Medtech dels tillgang till en produktdatabas for hélso- och
sjukvarden, dels att processer for spéarbarhet uppréttas i varden.
Produktdatabas och spérbarhetsprocesser ar beroende av varandra for att
fungera — produktdatan anvinds for att skapa spérbarhet. Swedish
Medtech anser att E-hdlsomyndigheten bor ges i uppdrag att formedla
tillgang till en produktdatabas. Aven Region Ostergétland finner att den
praktiska hanteringen av UDI kommer att kréva stora omstillningar for
manga vardgivare i och med krav pa lagerhantering, hardvara och
mjukvara for maskininldsning samt mjukvaruintegrationer mot befintliga
patientjournalsystem och liknande. Regionen ser girna att det infors med
nationell samverkan mellan vardgivare for att effektivisera vara resurser.
Regionen foreslar dven att kraven pa sparbarhet trappas upp pa flera ars
sikt och att berérd myndighet samverkar med vardgivarna for att
gemensamt uppna effektmalet om full sparbarhet.

Regeringen haller med remissinstanserna om att det dr viktigt att tillse
att det finns funktionella, effektiva och samordnade datasystem inom
hélso- och sjukvéarden. Att det finns effektiva och sdkra system for
sparbarhet inom hélso- och sjukvérden &r av storsta vikt for svensk hélso-
och sjukvérd. Regeringen kommer att f6lja fragan och bista utvecklingen
i den man det bedoms nddvéndigt.
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9.12 Skyldighet att registrera uppgifter

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska f4 meddela foreskrifter om skyldighet for ekonomiska
aktorer som tillhandahaller eller bedriver verksamhet med produkter i
Sverige att registrera uppgifter hos en myndighet om sin verksamhet
och sina produkter.

Bemyndigandet ska dven omfatta mojligheten att meddela
foreskrifter om ekonomiska aktorers registreringsskyldighet nér det
géller sddana produkter som inte omfattas av EU-foérordningarna om
medicintekniska produkter men som i foreskrifter som meddelas av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bedomts std
nira medicintekniska produkter i friga om anvindning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer ska dven
fa meddela foreskrifter om skyldighet fér den som reprocessar eller
ateranvénder engangsprodukter i Sverige att registrera uppgifter hos en
myndighet om sin verksamhet och sina produkter.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag
Behov av registrering

EU-forordningarna innehéller flera bestimmelser om att tillverkare och
andra ekonomiska aktorer ska registrera uppgifter i databasen Eudamed.
Medlemsstaterna kan da inte foreskriva egna krav om registrering av
uppgifter pad dessa omraden. Det finns dock vissa aktorer och produkter
som inte dr foremal for registreringskrav i EU-forordningarna. I stéllet far
medlemsstaterna vidta nationella atgérder.

Enligt artikel 21.2 andra stycket i MDR-forordningen far medlemsstat-
erna kréva att tillverkaren av en specialanpassad produkt ska lamna en for-
teckning till den behdriga myndigheten 6ver de specialanpassade pro-
dukter som har tillhandahallits inom deras territorium. En specialanpassad
produkt dr en medicinteknisk produkt som tillverkats efter skriftlig
anvisning fran en person som genom sina yrkeskvalifikationer &r behorig
enligt nationell rétt och som pa sitt ansvar ger speciella konstruktionsegen-
skaper at produkten. Denna produkt ska dessutom vara avsedd att
anvéndas endast for en viss patient och uteslutande for dennes individuella
forhallanden och behov, som till exempel en bettskena. For att myndighet-
erna ska kunna utova en fullgod tillsyn av specialanpassade produkter
behover de information om tillverkaren, vilket omrade (kategori) man
utfor specialanpassning inom och dennes produkter.

Av artikel 30.2 i MDR-forordningen och 27.2 i IVDR-férordningen
framgar vidare att medlemsstaterna far behalla eller inféra nationella
bestammelser om registrering av distributorer av produkter som har till-
handahallits pa deras territorium. Négot register over distributdrer av pro-
dukter finns inte for narvarande i Sverige. Bestimmelser om distributorers
skyldigheter har for ovrigt inte reglerats i EU-direktiven utan det &r en



nyhet i EU-forordningarna. Ett register dver distributorer kan behovas for
att myndigheterna ska kunna sékerstélla en god tillsyn.

Enligt artikel 16.1 i MDR-forordningen och artikel 16.1 i [IVDR-f6rord-
ningen ska distributorer, importdrer eller andra fysiska eller juridiska
personer ta pa sig tillverkarens skyldigheter, om de

a) tillhandahéller en produkt pa marknaden i sitt eget namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumarke,

b) éndrar det avsedda d&ndamaélet med en produkt som redan har sléppts
ut pa marknaden eller tagits i bruk,

c¢) dndrar en produkt som redan slappts ut pa marknaden eller tagits i
bruk pé ett sddant sitt att det kan péverka Overensstimmelsen med de
tillampliga kraven.

Vidare framgér det av artikel 16.4 i MDR-férordningen och artikel 16.4
i [IVDR-férordningen att de distributdrer eller importérer som mérker om
eller paketerar om en produkt i enlighet med artikel 16.2 a och b i
respektive forordning ska underritta den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér de tdnker tillhandahalla produkten om avsikten att
tillhandahalla den. Om den behoériga myndigheten begér det, ska
distributoren eller importdren dven Gverldamna ett intyg som utfardats av
ett anmilt organ. Det anmilda organet ska vara utsett for den produkttyp
som &r foremal for sddana aktiviteter som anges i artikel 16.2 a och b. For
att behorig myndighet ska kunna utéva tillsyn 6ver dessa aktorer, méste
ett register dver dessa aktorer, tillverkare och produkter samt intyget som
hor till produkten registreras i nationellt register.

Pa samma sitt som det kan finnas ett behov av uppgifter om distri-
butérer, importorer och tillverkare av specialanpassade produkter kan det
ocksa finnas behov av uppgifter om tillverkare och andra ekonomiska
aktorer av sddana produkter som inte omfattas av EU-forordningarna men
som i friga om sin anvandning star medicintekniska produkter néra. I
avsnitt 9.3 foreslas det att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fA meddela foreskrifter om vilka dessa produkter dr och
vilka bestimmelser om medicintekniska produkter som ska gélla for dessa.
I avsnitt 9.3 kallas dessa produkter for angriansande produkter. Négra krav
pa registrering av tillverkare eller andra ekonomiska aktdrer, av spe-
cialanpassade produkter eller angransande produkter finns alltsé inte i EU-
forordningarna. Medlemsstaterna far da vidta egna atgérder sa lange som
de kan motivera dem. I det hér fallet handlar det om mgjligheten att kunna
sikerstdlla en god folkhidlsa genom tillsyn av aktorerna. Eftersom de
behoriga myndigheterna inte kan fa uppgifter om aktérerna pa nagot annat
sitt bedoms mojligheten att foreskriva om registreringsskyldighet vara
nodvindig.

Det bor vara upp till den behdriga myndigheten att avgora i vilken
utstrackning uppgifter och register behdvs for myndighetens tillsyn.

Nytt bemyndigande om skyldighet att registrera uppgifter

I dag finns en bestimmelse i 10 § lagen om medicintekniska produkter
som bemyndigar regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer att meddela foreskrifter om skyldighet for tillverkare av medicintek-
niska produkter eller en tillverkares ombud i Sverige att ldmna uppgifter
till en myndighet om sin verksamhet och sina produkter.
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Det foreslés nu att det infors ett nytt bemyndigande i den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU-forordningarna om medicintekniska
produkter. Enligt det bemyndigandet ska regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fa meddela foreskrifter om skyldighet for
ekonomiska aktdrer som tillhandahaller eller bedriver verksamhet med
produkter i Sverige att registrera uppgifter hos en myndighet om sin
verksamhet och sina produkter. Av bemyndigandet ska det framga att
sadan registreringsskyldighet 4ven fir omfatta s.k. angransande produkter.

Med ekonomiska aktorer som tillhandahaller eller bedriver verksamhet
med produkter i Sverige avses tillverkare, auktoriserade representanter,
importorer, distributorer eller sddana personer som avses i artikel 22.1 och
22.3 i MDR-forordningen. Bemyndigandet ska tolkas i ljuset av EU-
forordningarna och ddrmed inte anvéndas for att stélla krav pa registrering
av aktdrer som redan regleras i EU-forordningarna, exempelvis
distributdrer eller tillverkare av specialanpassade produkter.

Det finns manga olika medicintekniska produkter och andra produkter
som omfattas av bestdimmelser i MDR- och IVDR-f6érordningarna. Av
bemyndigandet ska det framga att berord aktdr dven ska lamna uppgifter
om sin verksamhet och sina produkter.

Register over verksamhet som avser reprocessing av engdngsprodukter

[ avsnitt 9.5 foreslas det att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fa meddela foreskrifter om att tillata att engangsprodukter
reprocessas och ateranvdnds. Om sddan verksamhet tillats, bor den vara
foremal for tillsyn och for att mojliggora den tillsynen bor den som utdvar
denna verksamhet anméla sin verksamhet till tillsynsmyndigheten.

For att mojliggéra myndigheternas tillsyn om reprocessing och &ter-
anvindning tillats bor den som reprocessar och ateranviander en engangs-
produkt registrera sin verksamhet. Ett bemyndigande bor darfor inforas i
den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska fa meddela foreskrifter om skyldighet for den
som reprocessar eller &dteranvdnder engangsprodukter i Sverige att
registrera uppgifter hos en myndighet om sin verksamhet och sina
produkter.

10 Kliniska provningar och prestandastudier

Syftet med MDR- och IVDR-forordningarna &r att sakerstélla att den inre
marknaden for medicintekniska produkter fungerar smidigt, med utgéngs-
punkt i en hog hélsoskyddsnivd for patienter och anvindare. For att
undanrdja vanliga betdnkligheter nir det géller medicintekniska pro-
dukters sdkerhet stélls det i forordningarna ocksd hoga kvalitets- och
sakerhetskrav pd sadana produkter. Bland annat stélls det krav pa att de
data som genereras vid kliniska prévningar och prestandastudier ska vara
tillforlitliga och robusta och att sdkerheten skyddas for de forsokspersoner
som deltar i en klinisk provning eller prestandastudie. Bestimmelserna om
klinisk provning regleras i huvudsak i kapitel VI i MDR-férordningen. I



IVDR-forordningen finns bestimmelser om prestandastudier i huvudsak i
kapitel VI.

Klinisk utvirdering och klinisk prévning

I artikel 2.44 i MDR-forordningen definieras klinisk utvérdering. Enligt
den definitionen s dr en klinisk utvirdering en systematisk och planerad
process for att kontinuerligt generera, samla in, bedoma och analysera
kliniska data avseende en produkt for att verifiera produktens sidkerhet och
prestanda, inklusive klinisk nytta, nér den anvands pa det sétt som tillverk-
aren avsett. En klinisk prévning ér, enligt artikel 2.45 i MDR-f6rordning-
en, en systematisk undersdkning som involverar en eller flera forsoks-
personer for att beddma en produkts sékerhet eller prestanda.

I MDR-forordningen framgar att en tillverkare ska gora en klinisk ut-
vérdering innan en medicinteknisk produkt sdtts pad marknaden. En pro-
dukt ska genomgé en klinisk provning om det inte finns tillrickliga klin-
iska data frén relevant vetenskaplig litteratur, tillgingliga kliniska prov-
ningar och i forekommande fall tillgingliga alternativa behandlingsalter-
nativ (artikel 61.3 i MDR-férordningen). For implantat och produkter i
klass III &r huvudregeln att kliniska provningar ska genomforas, dock med
vissa undantag (artikel 61.4-61.6 i MDR-forordningen). I artikel 61.8 i
MDR-férordningen ges kommissionen mdjlighet att genom delegerade
akter inte bara ldgga till utan dven stryka produkter fran forteckningen i
artikel 61.6 b om att undanta produkter fréan kravet pa kliniska provningar.

Av artikel 62 1 MDR-férordningen framgér att en klinisk provning ska
utforas for att faststélla och kontrollera att en produkt konstrueras, tillverk-
as och forpackas pa ett sddant sétt att den under normala anvindningsfor-
hallanden ar 1amplig for angivet &ndamal och uppnar de avsedda prestanda
som anges av dess tillverkare. De angivna d&ndamaélen ska i dessa fall vara
medicinska dndamal, ndmligen

— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller
lindring av sjukdom,

— diagnos, overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for
en skada eller funktionsnedsittning,

— undersokning, erséttning eller dndring av anatomin eller av en fysio-
logisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt
tillstand,

— tillhandahallande av information genom undersdkning in vitro av
prover fran ménniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och
vévnad.

Diarutdver far produkten inte uppna sin huvudsakliga, avsedda verkan i
eller pa ménniskokroppen med hjélp av farmakologiska, immunologiska
eller metaboliska medel, men produkten kan understddjas i sin funktion av
sadana medel.

En klinisk provning kan &ven goras for att faststilla och kontrollera att
en produkt har de kliniska fordelar som dess tillverkare angett (artikel
62.1 b). En tredje anledning till att gora en klinisk provning &r for att fast-
stidlla och kontrollera produktens kliniska sékerhet och dokumentera
oonskade bieffekter under en produkts normala anvindningsférhéllanden
och bedoma om de risker som dessa innebér ar acceptabla nér de vigs mot
de fordelar som ska uppnas med produkten (artikel 62.1 c).
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Bestdmmelserna om kliniska provningar i MDR-forordningen ska dven
tillampas pa de produkter som fortecknas i bilaga XVI (jfr artikel 1.2 i
MDR-f6rordningen). Dessa produkter &r sdédana som enligt tillverkaren ar
avsedda for estetiska eller andra icke-medicinska dndamal, men liknar
medicintekniska produkter i fraga om funktion och riskprofil och omfattas
av MDR-férordningen. En klinisk prévning av dessa produkter kan goéras
for att se om produkten uppfyller de dndamél som anges i artikel 62.1 b
och c. Av artikel 61.9 MDR-forordningen framgar vidare att nér det géller
produkter som anges i bilaga XVI sa ska kravet pé att visa klinisk nytta
forstas som ett krav pé att visa produktens prestanda i stéllet.

Prestandastudie och prestandautvirdering

Med klinisk prestanda avses enligt artikel 2.41 i IVDR-foérordningen en
produkts formaga att ge resultat som korrelerar med ett visst kliniskt fysio-
logiskt eller patologiskt tillstdnd eller en fysiologisk eller patologisk pro-
cess for maélgruppen och de avsedda anvidndarna. Med prestandastudie
avses enligt artikel 2.42 i [IVDR-forordningen en studie som genomfors for
att faststélla eller bekréfta en produkts analytiska eller kliniska prestanda.
Av artikel 2.47 framgér att en férsoksperson &r en person som deltar i en
prestandastudie och vars prover genomgér undersdkningar in-vitro med en
produkt avsedd for prestandastudie eller en produkt som anvinds for
kontrollaindamal. En prestandautvérdering dr, enligt artikel 2.44 i IVDR-
forordningen, en utvdrdering och analys av data for att faststélla eller
verifiera den vetenskapliga giltigheten, den analytiska och i fore-
kommande fall kliniska prestandan hos en produkt. For att sékerstilla en
hog sdkerhets- och prestandanivd pd medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik bor det med hjidlp av klinisk evidens styrkas att de
allménna krav pa sdkerhet och prestanda som faststills i [VDR-
forordningen ar uppfyllda. Krav pa prestandastudier géller forst dé det inte
ar vederborligen motiverat att forlita sig pa andra kéllor till uppgifter om
kliniska prestanda (artikel 56.4 i IVDR-forordningen). I kapitel VI i
IVDR-forordningen finns bestimmelser om klinisk evidens, prestanda-
utvirdering och prestandastudier.

Behov av anpassningar av svensk riitt

I artikel 61 i MDR-forordningen uppstills nir och hur en klinisk utvarder-
ing ska ske. Motsvarande bestimmelse for nér och hur prestandautvarder-
ing ska ske finns i artikel 56 i IVDR-forordningen. Dessa bestimmelser
behover inte kompletterande bestimmelser i svensk rétt.

Bestimmelserna om kliniska prévningar och prestandastudier, som sa-
ledes involverar forsokspersoner, kridver emellertid anpassningar av
svensk ritt for att EU-forordningarna ska kunna tillaimpas i Sverige. Bland
de fragor som behdver regleras dr beslutsprocessen i Sverige for hur en
ansdkan om klinisk provning eller prestandastudie dven ska bedémas ur
ett etiskt perspektiv. Andra fragor som behdver regleras dr vem som ska
vara stéllforetrddare for underariga respektive beslutsoférmogna vuxna.

Bestimmelserna om tillstandsforfarandet for klinisk provning i MDR-
forordningen och prestandastudier i IVDR-forordningen dverensstimmer
1 stort med bestimmelserna i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av



humanlikemedel och om upphéivande av direktiv 2001/20/EG. Andrade
bestimmelser med anledning av den forordningen finns i propositionen
Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska ldke-
medelsprovningar (prop. 2017/18:196) och propositionen Kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:193). Forordning (EU) 536/2014
ska borja tillimpas sex manader efter det att kommissionen offentliggjort
ett meddelande om att en EU-portal och en EU-databas beddmts vara fullt
funktionsdugliga, jamfor artikel 99 i forordning (EU) nr 536/2014. Sa har
annu inte skett. Arbete pdgar fortfarande med att bygga upp EU-portalen
och EU-databasen.

Tillstandsforfarandet enligt MDR- och IVDR-forordningarna

Av artikel 62.4 a i MDR-forordningen framgar att en klinisk provning
endast far genomforas om den har godkénts av den medlemsstat dar den
kliniska prévningen ska genomfoéras. En liknande bestimmelse finns i
artikel 58.5 a i [IVDR-f6rordningen och avser sddana prestandastudier som
anges i artikel 58.1 i den forordningen. Det bor ndmnas att det sannolikt
finns ett stort antal prestandastudier som faller utanfor regleringen i artikel
58.1.

Av artikel 62.3 i MDR-forordningen framgér att kliniska provningar ska
vara foremél for bade vetenskaplig och etisk granskning. Den etiska
granskningen ska genomforas av en etikkommitté i enlighet med nationell
ritt. Medlemsstaterna ska sikerstélla att forfarandena for etikkommittéer-
nas granskning &r forenliga med de forfaranden som anges i MDR-forord-
ningen for bedomningen av ansdkningar om godkénnande av en klinisk
provning. Vidare anges det i artikel 62.4 b i MDR-forordningen att en
klinisk provning endast fir genomféras om en etikkommitté inte har avgett
ett negativt yttrande avseende den kliniska provningen. Liknande
bestimmelser géillande prestandastudier finns i artiklarna 58.3 och 58.5 b
i IVDR-forordningen.

Av skil 65 i ingressen till MDR-forordningen och av skél 67 i ingressen
till IVDR-f6rordningen framgér att det dr den medlemsstat dér en klinisk
provning respektive prestandastudie genomfors som far faststélla vilken
myndighet som ldmpligen bor delta i beddmningen av en ansdkan om att
fa genomfora kliniska provningar eller prestandastudier. Av dessa skél och
av artikel 62.3 i MDR-f6rordningen och artikel 58.3 i IVDR-férordningen
framgér dven att det &r medlemsstaten som far organisera etikkommittéers
medverkan vid bedémningen av dessa ansékningar inom de tidsfrister som
anges i respektive forordning.

Samordnat bedomningsforfarande enligt MDR- och IVDR-
forordningarna

I artikel 78 1 MDR-f6rordningen och artikel 74 i IVDR-f6rordningen finns
bestimmelser om ett samordnat bedémningsforfarande for kliniska prov-
ningar respektive prestandastudier. Genom detta forfarande sa kréavs det
endast en enda ansdkan av sponsorn for att ansdka om att genomfora en
provning eller studie i flera medlemsstater. Ansokan ska ldmnas in via det
elektroniska systemet i artikel 73 i MDR-forordningen respektive artikel
69 i IVDR-forordningen och samtliga berdrda medlemsstater far samordna
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sin beslutsprocess i enlighet med artikel 78 i MDR-forordningen och
artikel 74 i IVDR-forordningen.

Efter det att medlemsstaterna har bedomt ansdkan ska varje medlems-
stat, via det elektroniska systemet, underrdtta sponsorn om den kliniska
provningen eller prestandastudien har beviljats tillstind, om den har be-
viljats tillstdnd pa vissa villkor eller om ansdkan om tillstdnd har avslagits.
Underréttelsen ska ske genom ett enda beslut fran respektive medlemsstat.
Diarmed kan inte Likemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten
meddela var sitt beslut, som de gor i dag, utan det svenska beslutsfor-
farandet maste anpassas.

Fram till och med den 25 maj 2027 (4dndrat genom réttelse i Europeiska
unionens officiella tidning L 117 av den 5 maj 2019) &r det frivilligt for
medlemsstaterna att delta i den samordnade beddomningen géllande
kliniska provningar. Efter denna period &r alla medlemsstater skyldiga att
delta i den samordnade bedomningen. Detsamma géller for prestanda-
studier, men dér dr deltagandet frivilligt fram till och med den 25 maj 2029.

Ndrmare om det samordnade bedomningsforfarandet

Sedan ansdkan ldmnats in beslutar de berérda medlemsstaterna vilken stat
som ska vara den samordnande medlemsstaten. Denna medlemsstat ska
dérefter samordna bedémningen av ansdkan. Den samordnande medlems-
staten ska, med beaktande av 6vervdganden som berdrda medlemsstater
gett in, bedoma om den kliniska provningen eller prestandastudien om-
fattas av nagon av EU-férordningarna och om ansoékan ar fullstindig.

Under ledning av den samordnande medlemsstaten ska de berdrda med-
lemsstaterna dérefter samordna sin bedomning av ansdékan. Viss doku-
mentation ska dock bedomas separat av varje berord medlemsstat. Det
giller bland annat dokumentationen om informerat samtycke och ersétt-
ningsgarantin for forsdkspersonerna.

Om den samordnande medlemsstatens slutsats dr att provningen eller
studien inte &r godtagbar, sa giller den slutsatsen i alla berérda medlems-
stater. Om den samordnande medlemsstaten i stdllet finner att ansdkan &r
godtagbar eller godtagbar under forutsittning att sarskilda villkor uppfylls,
sd ska den slutsatsen betraktas som samtliga berdrda medlemsstaters
slutsats. En berérd medlemsstat kan endast invéinda mot den samordnande
medlemsstatens slutsats gédllande de delar som &r foremal for samordnad
bedémning pa nagon av foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen eller pre-
standastudien skulle leda till att en férsdksperson far simre behandling 4n
den personen skulle fatt om man f6ljt normal klinisk praxis i den berdrda
medlemsstaten,

b) vid 6vertradelse av nationell ritt, och

c) 6vervdganden avseende forsokspersonernas sdkerhet och tillfor-
litligheten och robustheten hos data som ldmnats i samband med det
samordnade beddmningsforfarandet.

En ber6rd medlemsstat ska avsla en ansdkan om tillstind om medlems-
staten anser att de aspekter som bedoms separat av varje berord medlems-
stat inte dr uppfyllda, eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttr-
ande avseende den kliniska provningen eller prestandastudien. Ett avslags-
beslut ska kunna dverklagas. I artikel 78 i MDR-forordningen respektive



artikel 74 1 IVDR-fo6rordningen anges ocksa inom vilka tidsramar varje
beddmning ska ske och med hur ménga dagar som fristerna kan utdkas.

Krav pa tillstand enligt MDR- och IVDR-férordningarna

Nérmare reglering om hur en ansékan om klinisk provning respektive pre-
standastudie ska provas finns i artikel 70 i MDR-forordningen respektive
66 i IVDR-forordningen. Ansdékan om klinisk provning respektive
prestandastudie ska ldmnas in via det elektroniska system som anges i
artikel 73 i MDR-férordningen respektive artikel 69 i [VDR-foérordningen.
All relevant kommunikation ska darefter ske via det elektroniska systemet.
Berdrda medlemsstater ska senast tio dagar efter det att de fatt ansdkan
meddela sponsorn om ansdékan omfattas av relevant EU-férordning och
om ansokan &r fullstdndig. Sponsorn kan pa begéran komplettera ansokan.
Bedomningen om att den kliniska provningen eller prestandastudien
omfattas av EU-forordningarna och att ansdkan &r fullstindig kallas
validering. Den dag som sponsorn underrittas om detta beslut kallas for
valideringsdatum. Om sponsorn inte underréttas dr valideringsdatumet den
dag som behorig myndighet skulle ha underréttat sponsorn om sitt
stillningstagande (jfr artikel 70.5 i MDR-forordningen och artikel 66.5 i
IVDR-férordningen).

Av artikel 70.7b i MDR-forordningen och artikel 66.7b 1 IVDR-
forordningen framgar att provningar och prestandastudier far pabdrjas
efter det att den berérda medlemsstaten har godkdnt ansdkan. Detta
forutsitter att etikkommittén inte avgett ett negativt yttrande. Ett godkén-
nande ska ges inom 45 dagar efter det att ansdkan bedomts omfattas av
EU-férordningen och vara fullstdndig, dvs. inom 45 dagar efter utgangen
av valideringsdatumet.

10.1 Provningar av en ansdkan om klinisk provning
eller prestandastudie

Regeringens forslag: Den myndighet som regeringen bestimmer ska
prova fragor om tillstand att genomfora en klinisk provning eller pre-
standastudie.

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor i forordning utses
till den myndighet som ska prova fragor om tillstand att genomfora en
klinisk provning eller prestandastudie. Vidare bor det i forordning
anges att Ldkemedelsverket ska skicka ansokan och anmaélan om
kliniska provningar eller prestandastudier till Etikprovningsmyndighet-
en.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag och
beddmning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte lamnat synpunkter pa promemorians forslag. Vetenskapsrad-
et anser att ett sd enhetligt system som mojligt bor anvéandas for Etikprov-
ningsmyndighetens yttrande och man bor ddrmed se dver den mdjlighet
som ges i bilaga XV till MDR-férordningen om att sokanden ldmnar in
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yttrandet fran etikprovningskommittén. Karolinska Institutet ser positivt
pa att ett samordnat beddmningsforfarande infors dér det endast krivs en
ansokan av sponsor for att ansdka om att genomfora en provning eller en
studie i flera medlemsstater. Karolinska Institutet pekar pa att det ar av stor
vikt att ansokningssystemet &r pa plats och att berérda myndigheter hinner
anpassa sig till det nya systemet innan detta beslutsforfarande trader i kraft.
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), som tidigare hette Datainspektion-
en, noterar att en ansékan om klinisk prévning eller prestandastudie dér
behandlingen av personuppgifter inte uppfyller kraven i EU:s data-
skyddsforordning kan avslés. Hur en sidan beddmning av dataskyddet ska
ske i praktiken anges dock inte i promemorian och IMY anser att en sddan
ordning kan fa konsekvenser som varken ér avsedda eller 6nskvérda.

Region Kalmar anser att begreppet “prestandastudier” inte ska anvéndas
eftersom det dr onddigt och ingar i den kliniska provningen. Vidare 6nskar
Region Kalmar att begreppen klinisk prévning, klinisk utvirdering och
prestandastudier endast anvinds ndr en produkts egenskaper och nytta ska
dokumenteras innan den CE-mérks eller vid fordndrad CE-mérkning.
Fragor om tillstind for kliniska provningar eller prestandastudier bor
enligt Sverige Kommuner och Regioner (SKR) begrénsas till att bara gilla
nir syftet &r att produkterna ska CE-mirkas enligt EU-forordningarna.
Karolinska Institutet anger att det foredrar att ordet “forskningsperson”
anvinds i den svensk lagstiftningen i stéllet for begreppet ”forsdoksperson”
som anvénds i EU-forordningarna.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Dagens reglering

For att genomfora en klinisk provning i Sverige i dag krdvs det att en an-
maélan har gjorts till Likemedelsverket och att provningen har godkénts av
Etikprovningsmyndigheten i de fall som det krdvs. Av 8§ lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och 10 § Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter framgar det
att det i dag krévs att tillverkaren eller dennes auktoriserade representant
anméler den kliniska provningen till Likemedelsverket. Tillverkaren far
paborja den kliniska provningen 60 dagar efter anmaélan till Lakemedels-
verket om inte Lakemedelsverket fore dessa 60 dagar har beslutat att
provningen inte far utforas med hénsyn till folkhdlsan och den allménna
ordningen. Likemedelsverket fir dock ge en tillverkare tillstdnd att
paborja en klinisk provning innan tidsfristen om 60 dagar har 16pt ut, om
den etikprovningsndmnd som berdrs har granskat och tillstyrkt den
aktuella provningsplanen. Det dr numera Etikprévningsmyndigheten som
utfor denna granskning. Myndigheten gor denna granskning i de fall en
provning eller studie innebér ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson
eller utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt eller som innebér en uppenbar risk att skada forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt. Detta framgir av 6§ lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen).



Yttrande och beslut

Som anges i det inledande avsnittet ska kliniska provningar och
prestandastudier vara foremal for badde en vetenskaplig och en etisk
granskning. Det dr den medlemsstat dir en klinisk provning respektive
prestandastudie genomfors som ska faststilla vilken myndighet som 1dmp-
ligen bor delta i bedomningen av en ansokan om att f4 genomfora kliniska
provningar eller prestandastudier. Vidare far varje medlemsstat organisera
sina etikkommittéers medverkan vid beddmningen av dessa ansdkningar
och se till att deras medverkan gors inom de tidsfrister som anges i respek-
tive forordning. 1 Sverige bor det &dven fortséttningsvis vara
Lakemedelsverket som utfor den vetenskapliga granskningen av en an-
sokan och Etikprovningsmyndigheten som utfor den etiska granskningen.

Sverige ska vara ett av vérldens framsta forsknings- och innovations-
lander. For att Sverige ska vara ett attraktivt land for nu aktuella provning-
ar och studier ar det onskvirt att Sverige deltar i detta samordnade bedom-
ningsforfarande s snart det gar. Darfor bor svensk ritt anpassas till
nimnda beslutsforfaranden. For samtliga tillstindsforfaranden som be-
handlas i detta avsnitt blir en utgdngspunkt ddrmed att slutsatserna av den
vetenskapliga och den etiska granskningen ska meddelas i ett enda beslut.
Ett liknande forfarande finns for kliniska lakemedelsprovningar nar EU-
forordningen om dessa provningar borjar tillimpas.

Sverige behdver saledes en effektiv samordning mellan berérda mynd-
igheter for att den nationella beslutsprocessen ska vara effektiv och upp-
fylla kraven pa det internationellt samordnade beslutsforfarandet. Reger-
ingen har darfor gett Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten i
uppdrag att gemensamt ta fram strukturer och samarbetsformer for att
sdkerstilla att beslut om tillstand till kliniska provningar och prestanda-
studier ska kunna fattas i enlighet med de forfaranden som anges i EU-
forordningarna (S2016/03981).

For att anpassa svensk rétt till EU-forordningarna, och da speciellt till
dessa forordningars bestimmelser om samordnade beslutsférfaranden, bor
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten inte fatta var sitt eget
beslut géllande kliniska provningar eller prestandastudier. I Sverige bor en
ansokan om att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie enligt
EU-forordningarna beslutas av Likemedelsverket. Lakemedelsverket &r
en central forvaltningsmyndighet for kontroll och tillsyn av medicintekni-
ska produkter. Myndigheten har bland annat som uppgift att bedéma och
genomfora tillsyn &ver kliniska provningar och prestandastudier, och
myndigheten har dven utfardat foreskrifter pa omradet. Genom att Like-
medelsverket utses till att meddela tillstand till kliniska prévningar och
prestandastudier anpassas beslutsprocessen i Sverige till det samordnade
forfarande som anges i artikel 78 i MDR-forordningen och artikel 74 i
IVDR-forordningen. Den vetenskapliga granskningen ska saledes utforas
av Likemedelsverket, som ocksé fattar beslut i drendet, och den etiska
granskningen bor utféras av Etikprovningsmyndigheten. Beslutsforfar-
andet gillande kliniska provningar och prestandastudier bor vara att Etik-
provningsmyndigheten 1dmnar ett yttrande 6ver den etiska granskningen
till Lakemedelsverket. Detta yttrande ska dérefter ligga till grund for Lake-
medelsverkets beslut. Regleringar nér det géller den etiska granskningen
behandlas i avsnitt 10.2—-10.4.
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EU-férordningarna innehaller flera bestimmelser om handldggningen
av dessa drenden. Det &r ofta korta tidsfrister inom vilka kompletterande
uppgifter far begéras in, validering ska ske och beslut ska fattas. Sam-
arbetet mellan myndigheterna maste dérfor fungera effektivt och smidigt.

Vetenskapsradet anser att ett s enhetligt system som mdjligt bor an-
vandas for Etikprovningsmyndighetens yttrande och radet foreslar darfor
att man ser dver den mdjlighet som ges i punkt 4.2, kapitel II i bilaga XV
till MDR-forordningen. Regeringen noterar att en liknande bestimmelse
finns i punkt 4.2, kapitel I i bilaga XIV till IVDR-foérordningen. I dessa
bestimmelser anges det att om det krévs enligt nationell rétt sa ska en
kopia av den eller de berdrda etikkommittéernas yttrande eller yttranden
bifogas ansokan. Regeringen forstar bestimmelsen som att sponsorn méste
ansdka om etisk granskning innan denne l&mnar in ansdkan enligt EU-
forordningarna. En sddan ordning skulle kunna innebéra en sarlosning for
svenska provningar och studier i férhallande till andra lander. Det skulle
dven innebédra mer byrakrati och en langre handldggningstid for sponsorn
dn om en ansdkan provas samtidigt av de bagge myndigheterna. Detta vore
negativt for sponsorn men dven for Sverige som skulle framsta som ett
mindre attraktivt land att ansdka om att genomfora provningar och studier
i. En s&dan ordning beddms dérfor inte bra for Sveriges konkurrenskraft.
Regeringen foreslar déarfor inte en sddan ordning.

En annan ordning enligt punkt 4.2, kapitel II i bilaga XV till MDR-for-
ordningen &r att en kopia av etikkommitténs eller etikkommittéernas ytt-
rande eller yttranden ldmnas in sé snart detta eller dessa finns tillgdngliga.
Regeringen bedomer att dven en sddan ordning maste vara anpassad till
vad som anges i artikel 62.3 i MDR-forordningen och artikel 58.3 i [IVDR-
forordningen, dvs. att etikkommittéernas granskning ska vara forenlig med
de forfaranden som anges i EU-férordningarna. Samma tidsfrister maste
saledes hallas. I detta fall kan det vara sé att sponsorn far ansdka separat
om etisk granskning till Etikprovningsmyndigheten, men ansdkan maste
vara forenlig med EU-forordningarna och Etikprovningsmyndigheten
maste halla tidsfristerna. Aven detta beslutsforfarande framstar som mer
byrakratiskt for sponsorn och bor innebéra att Sverige inte kommer att ses
som ett attraktivt land att utféra den nimnda forskningen i. Regeringen
anser att inte heller denna ordning ska rada.

Det beslutsforfarande som ska gélla i Sverige &r att sponsorn lamnar in
en ansokan i enlighet med EU-férordningarna och att Lakemedelsverket
och Etikprovningsmyndigheten granskar ansdkan utifran sina respektive
sakomraden. Etikprovningsmyndighetens skickar ett yttrande till Léke-
medelsverket och Likemedelsverket fattar beslut om tillstand. Detta
beslutsforfarande ska gilla i Sverige fran det att den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU-férordningarna om medicintekniska
produkter borjar tillimpas. Med andra ord ska detta beslutsforfarande
anvéndas dven om andra lénder inte valt att delta i det samordnade forfar-
andet enligt artikel 78 i MDR-forordningen och artikel 74 i IVDR-férord-
ningen. Beslutsforfarandet ska &ven tillimpas i &renden som avser sdédana
kliniska provningar och prestandastudier som endast ska genomforas i
Sverige. Detta forfarande kommer att underlitta for forskare som endast
behover gora en ansdkan som leder till ett samordnat beslut. Karolinska
Institutet ser positivt pd ett samordnat bedomningsforfarande dar det
endast krdvs en ansdkan av sponsorn for att ans6ka om att genomfora en



provning eller en studie i flera medlemsstater. Karolinska Institutet pekar
pa att det dr av stor vikt att ansokningssystemet &r pé plats och att berorda
myndigheter hinner anpassa sig till det nya systemet innan bestdm-
melserna trader i kraft. Karolinska Institutet pekar d&ven pa att det ar av vikt
att det finns ett effektivt samarbete mellan myndigheterna i Sverige sa att
de administrativa processerna och rutinerna i Sverige blir sa effektiva som
mdjligt och att granskningen kan ske med hog kvalitet. For att sékerstélla
den administrativa processen och rutinerna kring beslut om kliniska prov-
ningar och prestandastudier har regeringen gett Likemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten ett regeringsuppdrag om att ta fram strukturer
och samarbetsformer sé att beslut om tillstdnd till kliniska provningar och
prestandastudier ska kunna fattas i enlighet med vad som anges i EU-{6r-
ordningarna (S2016/03981). Regeringsuppdraget dr pagdende. Det kan
dven ndmnas att samma beslutsforfarande finns vid beddmning av en
ansokan om tillstdnd att genomfora kliniska lakemedelsprovningar enligt
forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar
av humanlidkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG. Den
EU-forordningen har dock inte borjat tillimpas &nnu. Som ndmnts i avsnitt
5.8 kommer den EU-forordningen att borja tillimpas sex manader efter det
att kommissionen offentliggjort ett meddelande om att en EU-portal och
en EU-databas beddmts vara fullt funktionsdugliga. S& har dnnu inte skett.

Reglering i svensk rdtt av tillstandsgivningen

I den nya lagen med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter ska det anges att fradgor om tillstand att
genomfora en klinisk provning eller prestandastudie enligt MDR- och
IVDR-forordningarna ska provas av den myndighet som regeringen be-
stimmer. I forordning bor Lakemedelsverket pekas ut som denna myndig-
het. Beslut om tillstdnd fattas i enlighet med artiklarna 62.4 a och 78.11 i
MDR-f6rordningen och artiklarna 58.5 a och 74.11 i IVDR-f6érordningen.

Region Kalmar anser att begreppet “prestandastudier” inte ska anvéndas
i den svenska lagstiftningen eftersom det begreppet ingéar i begreppet
“klinisk provning”. Som Region Kalmar dven framhéller i sitt remissvar
sa ar prestandastudier ett begrepp som tidigare endast avsag produkter for
in vitro-diagnostik (IVD-produkter). Sé ar det dven enligt EU-forordning-
arna, jamfor artikel 2.42 i IVDR-forordningen. Eftersom nu aktuella lag-
forslag avser att anpassa svensk rétt dven till [IVDR-forordningen behover
begreppet “prestandastudie” anvéndas i svensk lagstiftning.

Region Kalmar onskar dven att begreppen klinisk provning, klinisk
utvdrdering och prestandastudier endast anvénds nér en produkts egen-
skaper och nytta ska dokumenteras innan den CE-mérks eller vid fordnd-
rad CE-mirkning. Aven SKR anser att fragor om tillstind for kliniska
provningar eller prestandastudier bor begransas till att bara gélla nér syftet
ar att produkterna ska CE-mirkas enligt EU-forordningarna och enligt
SKR bor detta tydliggoras i regelverket. SKR anfor vidare att hélso- och
sjukvarden av tradition utfér egna prestandastudier pa medicintekniska
produkter som ett led i kvalitetssdkringen av den egna verksamheten.
Syftet med dessa studier &r inte att CE-mérka produkterna, utan att
utveckla verksamhetens metoder och ddrmed sdkra kvaliteten. SKR anser
att det dr viktigt att denna verksamhet inte paverkas.
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Regeringen noterar att begreppen klinisk provning, klinisk utvéirdering
och prestandastudier samtliga &r definierade i EU-foérordningarna och i vad
man kliniska provningar och prestandastudier ska genomforas regleras i
EU-férordningarna. Som anges i avsnitt 6.1 s& dr EU-forordningar direkt
tillampliga i alla medlemsstater och de ska dérfor tillimpas direkt av dom-
stolar och myndigheter i medlemsstaterna som géllande ritt och kan abe-
ropas av enskilda. Svensk lagstiftning maste forhalla sig till de regler som
finns i EU-forordningarna och kan inte inféra andra bestimmelser én de
som EU-forordningarna tilldter. Om en klinisk provning eller prestanda-
studie maste genomforas ér en fraga om tillimpning av EU-forordningar-
nas bestimmelser, och det 1dmnas till tillimpande aktorer att bedoma detta
i aktuella fall.

Karolinska Institutet noterar att begreppet “forsoksperson” anvénds i
EU-férordningarna for en person som deltar i klinisk provning eller pre-
standastudie och att detta begrepp dven anvands i den foreslagna lagstift-
ningen. Karolinska Institutet pekar pa att begreppet ”forskningsperson” ar
det begrepp som anvénds i etikprovningslagen och Karolinska Institutet
anser att det begreppet &r att foredra. Bendmningen férsoksperson” ér de-
finierat i artikel 2.50 i MDR-forordningen och artikel 2.47 i IVDR-f6rord-
ningen. Regeringen finner att mot bakgrund av att EU-foérordningarna
genomgéende anvéinder begreppet “forsdksperson” sa bor detta begrepp
anvindas i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter for att underldtta forstaelsen.

Fragan om hur Etikprévningsmyndigheten ska fa tillgang till en ansdkan
om klinisk provning eller prestandastudie r &nnu inte avgjord. Myndig-
heten kan komma att f ansdkan genom direktatkomst till databasen Euda-
med. Om Etikprovningsmyndigheten inte far direktatkomst till Eudamed,
sa far Lakemedelsverket i stillet skicka ansokan till Etikprovningsmyndig-
heten for den etiska granskningen. For det fall Etikprovningsmyndigheten
inte far direktatkomst maste det regleras att ansékan ska skickas till Etik-
provningsmyndigheten. Detta kan ske i forordning. En sddan bestimmelse
fir sekretessbrytande verkan, jamfor avsnitt 12.2. Frigan om
Etikprovningsmyndighetens etiska granskning av ansdkningar om kliniska
provningar och prestandastudier behandlas i avsnitt 10.2—10.4.

Kraven i EU:s dataskyddsforordning

Enligt artikel 62.4 h i MDR-férordningen respektive artikel 58.5h i
IVDR-forordningen ska en forsokspersons ritt till skydd av de uppgifter
som ror honom eller henne i enlighet med personuppgiftsdirektivet séker-
stillas. Direktiv 95/46/EG (dataskyddsdirektivet) ersattes den 25 maj 2018
av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sadana uppgifter och om upphidvande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), hir kallad EU:s dataskyddsfor-
ordning. Den forordningen ar direkt tilldmplig och kompletteras i Sverige
av lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning (dataskyddslagen). Av artikel 94.2 i EU:s dataskydds-
forordning framgér att hinvisningar till dataskyddsdirektivet ska anses
som hénvisningar till EU:s dataskyddsforordning. Darmed kommer hén-



visningen till direktiv 95/46/EG i EU-forordningarna om medicintekniska
produkter att vara en hinvisning till EU:s dataskyddsforordning.

Utdver villkoren i artikel 62.4 h i MDR-férordningen respektive artikel
58.5 hiIVDR-férordningen sa anges det i punkt 3.8 i bilaga XV till MDR-
forordningen och punkt 3 i bilaga IV till IVDR-férordningen att uppgifter
om datahantering ska finnas med i ans6kan om att fi genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie.

Av EU-forordningarna f6ljer det att om de uppgifter om personuppgifts-
behandling som ska ldmnas in i en ans6kan om klinisk prévning eller pre-
standastudie inte uppfyller kraven kan ansdkan avslds med stod av 62.4 h
i MDR-forordningen respektive artikel 58.5 h i IVDR-férordningen.

I Sverige ar Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), som tidigare hette
Datainspektionen, den myndighet som har tillsynsansvaret for
personuppgiftsbehandling. /MY har noterat att en ansdkan om klinisk
provning eller prestandastudie dédr behandlingen av personuppgifter inte
uppfyller kraven i EU:s dataskyddsférordning kan avslas enligt EU-
forordningarna. Inspektionen konstaterar att hur en sddan beddmning av
dataskyddet ska ske i praktiken dock inte anges i promemorian. IMY anser
att en sddan ordning kan fi konsekvenser som varken &r avsedda eller
onskvirda. En fraga som myndigheten stéller &r om en godkénd ansdkan
om klinisk provning skulle kunna uppfattas som ett godkdnnande dven av
personuppgiftsbehandlingen.

Som anges ovan ska viss information om datahanteringen finnas med i
ansdkan. Om detta inte finns med kan ansdkan avslds. Om informationen
bedoms vara bristféllig kan kompletterande uppgifter krdvas in och ett
eventuellt godkédnnande av studien kan ges med villkor. Att en ansékan
kan avslas om aktuell information saknas eller ar bristféllig framgér av
EU-férordningarna.

Med tanke pa IMY:s arbetsuppgifter skulle inspektionen kunna vara
med i1 beddmningen av ansokningar om kliniska provningar och
prestandastudier och dirvid bedoma om den avsedda personuppgifts-
hanteringen é&r lagenlig. I ett sddant forfarande skulle Lakemedelsverket
kunna skicka ansokningarna bade till Etikprovningsmyndigheten och till
IMY for yttrande. Darmed skulle IMY delta i godkdnnandeprocessen.
Detta skulle emellertid innebéra att IMY maéste anpassa sin provning till
de korta tidsfrister som géller enligt EU-férordningarna. Ett sadan
beslutsforfarande med samordning dven med IMY har inte foreslagits i
promemorian. [ dagsldget bedomer regeringen inte att det ar l[ampligt att
foresla att &ven IMY rutinméssigt ska delta i granskningen av ansékningar
om kliniska prévningar eller prestandastudier. Det kan noteras att om det
finns tid s& kan Léikemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten be
IMY om yttrande &ver en ansdkan med stod av 8 § forvaltningslagen
(2017:900). I de situationerna bor dock géllande sekretessbestimmelser
beaktas.

Ett godkdnnande att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie
innebdr att en sadan provning eller studie far genomforas enligt EU-forord-
ningarna. Dérutdver finns det dven annan lagstiftning som ska vara upp-
fylld, bland annat regleringar om personuppgiftsbehandling. Ett tillstand
att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie kan séledes inte
ses som ett godkdnnande av personuppgiftsbehandlingen enligt reglerna i
EU:s dataskyddsforordning.
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Regeringen bedomer att &ven om Likemedelsverket har tillsyn over
kliniska prévningar och prestandastudier sd begrénsar inte det IMY:s
tillsyn &ver personuppgiftsbehandlingen i dessa verksamheter. Trots ett
godkénnande av en ansdkan om klinisk provning eller prestandastudie sé
kan IMY forbjuda eller krdva éndringar av personuppgiftsbehandlingen
med stod av dataskyddslagstiftningen. For det fall IMY vid sin tillsyn
finner att personuppgiftsbehandlingen vid en provning eller studie inte
uppfyller kraven i personuppgiftslagstiftningen kan myndigheten vidta de
atgdrder som framgér av dataskyddslagstiftningen. Om IMY informerar
Lakemedelsverket om sina slutsatser s& kan Ladkemedelsverket i sin
tillsynsverksambhet aterkalla tillstdndet att bedriva den aktuella provningen
eller studien eftersom den inte uppfyller kraven i artikel 62.4 h i MDR-
forordningen respektive artikel 58.5 h i IVDR-férordningen. Regeringen
forutsédtter att myndigheterna vid behov samverkar i frdgor om
personuppgiftsbehandling i samband med genomforande av kliniska prov-
ningar och prestandastudier.

10.2  Etikprovningsmyndighetens granskningar av
ansokan om att genomfora en klinisk provning
eller en prestandastudie

Regeringens forslag: En ny lag med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
ska inforas. I den lagen ska det anges att den etiska granskningen av
ansOkningar om att genomféra en klinisk provning eller en
prestandastudie ska utforas av Etikprovningsmyndigheten. Vidare ska
det framga att resultatet av den etiska granskningen ska redovisas i ett
yttrande som ska beslutas av Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till
Likemedelsverket. Yttrandet ska innehdlla en bedomning av om en
ans6kan om tillstand att genomfora klinisk provning eller
prestandastudie ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller avslas. Vid
den etiska granskningen ska vad som i 7-11 §§ lagen om etikprévning
av forskning som avser méinniskor (etikprovningslagen) anges om
utgangspunkter for etikprovning av forskning ligga till grund for
bedomningen.

I den nya lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter ska det anges att det av artiklarna
62.4 b, 70.7 och 78.10 i MDR-forordningen och artiklarna 58.5 b, 66.7
och 74.10 i IVDR-forordningen foljer att en klinisk provning eller en
prestandastudie far genomforas eller paborjas endast om Etikprov-
ningsmyndigheten vid sin etiska granskning enligt den nya lagen med
kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter inte har avgett nagot negativt yttr-
ande avseende den kliniska provningen eller prestandastudien. Om
Etikprévningsmyndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande
med villkor for provningens eller studiens genomférande, ska villkoren
beaktas vid tillstindsgivningen.

Foljdéndringar ska goras i etikprovningslagen. Det ska framgé att den
178 lagen inte ska tillimpas vid etisk granskning av kliniska prévningar,




prestandastudier eller kliniska ldkemedelsprovningar utan att bestdm-
melser om etisk granskning i stéllet finns i den nya lagen med komplett-
erande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter samt lagen med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldkemedel.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna &r positiva till
promemorians forslag eller har inte limnat ndgra synpunkter pa
promemorians forslag. Kammarrdtten i Stockholm anser att fragan om den
foreslagna beslutsordningen om att en ansékan om tillstdnd till klinisk
provning pé@ ménniskor ska avslds om en etikkommitté har avgett ett
negativt yttrande till beslutande myndighet ar férenlig med bestimmelsen
i 12 kap. 2 § regeringsformen (RF) bor analyseras grundligt. Lakemedels-
verket anger att myndigheten tolkar bestimmelserna i EU-férordningarna
som att Lakemedelsverket far fatta beslut om att en provning eller pre-
standastudie far pdbdrjas om Etikprovningsmyndigheten inte avgett nagot
yttrande alls inom de i férordningarna eller lagen angivna tidsfristerna. For
det fall Likemedelsverkets tolkning inte &r korrekt eller ett annat
forfarande ska tillimpas bor det forhallandet regleras tydligare enligt
Lakemedelsverkets mening. Etikprévningsmyndigheten noterar att det i
promemorian anges att en provning eller studie far paborjas oavsett om
Etikprévningsmyndigheten hunnit ldmna nagot yttrande eller inte, dvs.
dven i de fall da nagon etisk granskning inte skett. Etikprovningsmyndig-
heten finner att detta dr principiellt ofdrenligt med forskningsetiska
principer om att sdkerstilla ett fullgott skydd for forskningspersonerna och
respekten for ménniskovérdet i forskningen. Mot denna bakgrund onskar
myndigheten att det i det fortsatta lagstiftningsarbetet klargors att sddana
ansokningar om tillstdnd till klinisk provning eller prestandastudie som
ska etikgranskas enligt artiklarna 62.4 b och 78.10 i MDR-férordningen
respektive enligt artiklarna 58.5 b och 74.10 i IVDR-f6rordningen inte far
paborjas innan den etiska granskningen har skett, oavsett om detta kan ske
inom den reglerade handldggningsfristen eller inte. Umed universitet
foreslar att det av lagtexten ska framga att provningar eller studier inte far
genomforas ”om man inte har ett godkidnnande fran Etikprovningsmyndig-
heten avseende den kliniska provningen eller prestandastudien.”

Lunds universitet noterar att lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser ménniskor (etikprovningslagen) inte langre ska tillimpas
pa kliniska provningar av medicintekniska produkter. Universitetet saknar
en analys av vilka konsekvenser denna dndring fér.

Karolinska Institutet noterar att begreppet “forsoksperson” anvinds i
EU-férordningarna men anser att begreppet “forskningsperson” ar att fore-
dra. Nagra regioner, diribland Region Givieborg och Region Orebro, yttr-
ar en oro Over att de 6kade kraven pa ledtider vid granskningar av ansok-
ningar om ldkemedelsprévningar och provningar av medicintekniska pro-
dukter kan leda till undantringningseffekter avseende de Gvriga drenden
som hanteras av Etikprovningsmyndigheten. Regionerna lyfter ocksa fram
behovet av att Etikprovningsmyndigheten har ett elektroniskt drende-
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hanteringssystem for att samarbetet med Likemedelsverket ska fungera
fullt ut.

Skilen for regeringens forslag
Etikprovningslagen och en ny lag om den etiska granskningen

Enligt forslagen i avsnitt 10.1 sa ska den etiska granskningen av en ansok-
an om att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie utforas av
Etikprovningsmyndigheten, medan Léakemedelsverket utfér den
vetenskapliga granskningen av ansdkan. Vidare anges det att
Etikprovningsmyndigheten ska ldmna ett yttrande over den etiska
granskningen till Lakemedelsverket. Detta yttrande ska darefter ligga till
grund for Lakemedelsverkets beslut. Ett liknande forfarande finns for
kliniska lakemedelsprévningar. Detta beslutsforfarande ska gélla i Sverige
fran det att den nya lagen med kompletterande bestammelser till EU-
forordningarna om medicintekniska produkter borjar tillimpas.

For kliniska lakemedelsprovningar dr den etiska granskningen reglerad
i lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s forordning om kliniska provningar av humanlidkemedel.
Liknande bestimmelser kommer att behdvas for den etiska granskningen
av kliniska provningar och prestandastudier. Det vore en fordel att samla
alla bestimmelserna i lagen frén 2018, men eftersom MDR- och IVDR-
forordningarna kan komma att tillimpas fore den lagen &r det inte mojligt
att fora in dndringar avseende medicintekniska produkter i den. Det fore-
slas darfor att en ny lag infors med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. I den
nya lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter bor det anges att den lagen
kompletterar MDR- och IVDR-forordningarna. Det bor dven anges att den
etiska granskningen ska utforas av Etikprovningsmyndigheten. Det ska
dven anges 1 lagen att yttrandet ska innehalla en bedomning av om en
ansdkan om tillstdnd att utfora en klinisk provning eller prestandastudie
ska beviljas, beviljas pé vissa villkor eller avslas.

I dagslédget etikprovas ansokningar om kliniska provningar och pre-
standastudier med stdd av etikprovningslagen. Nér den etiska gransk-
ningen nu ska regleras genom EU-férordningarna och en kompletterande
lag till dessa EU-forordningar gillande den etiska granskningen bor det i
etikprovningslagen anges att den lagen inte ska tillimpas pa forskning som
avser medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Eftersom en liknande reglering finns i fraga om etisk
granskning av ansdkningar om kliniska likemedelsprovningar bor det
dven framga att etikprovningslagen inte heller ska tillimpas pa forskning
som bestdr i kliniska ldkemedelsprovningar. Etikprovningslagen ska dock
tillampas pa vissa kliniska prévningar och prestandastudier avseende CE-
maérkta produkter enligt artikel 74 i MDR-férordningen och 70 i IVDR-
forordningen. Artikel 74 i MDR-f6rordningen och artikel 70 i IVDR-
forordningen behandlas utforligare i avsnitt 10.4.



Beslut av Likemedelsverket

Som anges ovan sé ska Likemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten
granska ansokan utifrdn sina respektive sakomraden. Etikprévnings-
myndigheten skickar ett yttrande till Likemedelsverket och
Lakemedelsverket fattar beslut om tillstdnd. Detta beslutsfoérfarande ska
gélla for ansokningar om att paborja kliniska provningar eller
prestandastudier enligt artikel 70.7b i MDR-forordningen eller artikel
66.7 b 1 IVDR-f6rordningen.

Nar det géller granskning av ansdkningar om att paborja provningar och
studier for produkter med lagre risk, anmélningar om att paborja studier
for klinisk provning och prestandastudier av CE-mérkta produkter och
anmilan om att genomfo6ra en vésentlig dndring av en provning eller studie
i enlighet med artiklarna 70.7 a, 74.1 och 75 i MDR-f6rordningen och
artiklarna 66.7 a, 70.1 och 71 i IVDR-forordningen sd innebér dessa
bestimmelser till viss del sarregleringar nir det géller beslutsforfarandet.
Dessa artiklar behandlas i avsnitt 10.3—10.4.

Etikprovningsmyndigheten ska avge ett yttrande som ska innehélla en
bedomning av om en ansdkan om tillstind att genomféra en klinisk
provning eller prestandastudie ska beviljas, beviljas pé vissa villkor eller
avslas. Av artiklarna 62.4 b, 70.7 och 78.10 i MDR-férordningen och
artiklarna 58.5 b, 66.7 och 74.10 i IVDR-forordningen framgar det att ett
villkor for att fA genomfora en klinisk provning eller prestandastudie ar att
en etikkommitté inte har avgett ett negativt yttrande. Detta villkor bor
anges i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter. I den lagen ska det framga att det
av ndmnda artiklar foljer att en klinisk provning eller en prestandastudie
inte far genomforas eller paborjas om Etikprovningsmyndigheten vid sin
etiska granskning enligt den nya lagen med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
har avgett ett negativt yttrande avseende den kliniska prévningen eller
prestandastudien. Av bestimmelsen bor det dven framgé att om Etikprov-
ningsmyndigheten vid sin granskning har ldmnat ett yttrande med villkor,
ska dessa villkor beaktas vid tillstandsgivningen. En liknande bestdm-
melse finns i lagen (2018:1272) om andring i ldkemedelslagen (2015:315),
som trider i kraft den dag regeringen bestimmer.

Kammarritten i Stockholm anser att fragan om huruvida
beslutsordningen ar forenlig med bestimmelsen i 12 kap. 2 § RF bor
analyseras grundligt. Det géller i de fall en ansokan om tillstand till klinisk
provning pa ménniskor ska avslas om en etikkommitté har avgett ett
negativt yttrande till beslutande myndighet. Kammarrédtten har tagit upp
denna fraga 1 det tidigare lagstiftningsdrendet om kliniska
lakemedelsprovningar (Ds 2016:11). Kammarritten bedomde da att fragan
behdvde analyseras grundligt i det fortsatta lagstiftningsarbetet.
Kammarritten noterar att fragan kvarstar.

Av 12 kap. 2 § RF f6ljer att ingen myndighet far bestimma hur en for-
valtningsmyndighet i ett sdrskilt fall ska besluta i ett d&rende som ror
myndighetsutdvning mot en enskild eller mot en kommun eller som ror
tillampningen av lag. Bestimmelserna om godkdnnande i MDR- och
IVDR-forordningarna liknar dem som finns i EU-férordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar. Kliniska ldkemedelsprovningar far endast
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paborjas om en etikkommitté inte avgett ett negativt yttrande. For att
anpassa svensk rétt till EU-férordningarna om medicinteknik foreslas ett
liknande forfaringssitt, dvs. Likemedelsverket ska fatta beslut om
tillstand och Etikprévningsmyndigheten ska inkomma med yttrande till
Lakemedelsverket.

I propositionen Anpassningar av svensk rétt till EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar anférde regeringen att det av bestimmelser
i den EU-forordningen foljer att Likemedelsverket inte far bevilja tillstdnd
om Etikprovningsmyndigheten yttrat sig negativt (prop. 2017/18:196, s.
59). Detsamma géller i nu aktuella fall. Av bestimmelser i EU-férordning-
arna om medicintekniska produkter framgér att en klinisk provning eller
prestandastudie far genomféras om en etikkommitté inte har avgett ett
negativt yttrande. Lékemedelsverket far saledes inte bevilja tillstind om
Etikprovningsmyndigheten har yttrat sig negativt.

I likhet med vad regeringen anférde i propositionen Anpassningar av
svensk ritt till EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar far
Etikprovningsmyndighetens yttrande anses ha prejudiciell verkan, och
EU-férordningarnas bestimmelser anses inte std i konflikt med bestim-
melsen i 12 kap. 2 § RF. Darutdver har regeringen har svért att se att Lake-
medelsverket kan fringa en expertmyndighets utlatande i anledning av den
etiska granskningen. Detta giller 4ven eventuella villkor vid ett positivt
yttrande fran Etikprovningsmyndigheten. Samtidigt ska det beaktas att
Etikprovningsmyndigheten ska gora en etisk granskning av en ansdkan
eller en anmélan. Om Etikprovningsmyndigheten yttrar sig 6ver aspekter
som inte ror etik far Lakemedelsverket beakta dessa synpunkter vid ut-
arbetande av sitt beslut, men dessa delar av yttrandet kan dock inte anses
omfattas av bestimmelsen i EU-forordningen. Liknande bedomningar
gjordes i propositionen Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen
om kliniska ldkemedelsprévningar.

Ndrmare om betydelsen av att en etikkommitté inte har avgett ett negativt
yttrande

Likemedelsverket papekar att mot bakgrund av EU-forordningarnas
formuleringar om att ’en etikkommitté inte har avgett ett negativt ytt-
rande” ar det Lakemedelsverkets tolkning att Lakemedelsverket far fatta
beslut enligt artikel 70.7 b i MDR-forordningen respektive artikel 66.7 b i
IVDR-férordningen om att en provning eller prestandastudie far paborjas
om Etikprovningsmyndigheten inte avgett nagot yttrande alls inom den i
forordningarna eller lagen angivna tidsfristen. Det ar dven Lakemedels-
verkets tolkning att en provning eller prestandastudie som inte behdver
tillstand fran Lakemedelsverket (dvs. provningar som faller under artikel
70.7 a eller 74.1 i MDR-forordningen och prestandastudier som faller
under artikel 66.7 a eller 70.1 i IVDR-forordningen) far pabdrjas om Etik-
provningsmyndigheten inte avgett nadgot yttrande alls inom de tidsfrister
som anges i EU-forordningarna eller nationell lag (se avsnitt 10.4). Det-
samma giller genomforande av visentliga dndringar i forhallande till tids-
fristerna i artikel 75 i MDR-f6rordningen och artikel 71 i IVDR-férord-
ningen (se avsnitt 10.3). Likemedelsverket anfor vidare att om Léke-
medelsverkets tolkning inte &r korrekt eller ett annat forfarande ska



tillaimpas om Etikprévningsmyndigheten inte avger nagot yttrande inom
tidsfristerna behdver detta forhallande regleras tydligare.

Etikprovningsmyndigheten anfor a sin sida att de aktuella EU-
forordningarna anvisar olika procedurer och tidsfrister for provningen av
olika produkter. Myndigheten noterar att det i promemorian uttalas att
vésentliga dndringar far genomforas samt att provningar och studier for
produkter med ldgre risk och studier for klinisk uppfoljning eller
prestandastudier efter utsldppandet pd marknaden fir pébdrjas s& snart
respektive tidsfrist 10pt ut. Detta géller oavsett om Etikprovnings-
myndigheten hunnit 1dmna négot yttrande eller inte, dvs. &ven i de fall da
nagon etisk granskning inte skett. Etikprovningsmyndigheten finner att
detta &r principiellt oférenligt med forskningsetiska principer om att séker-
stilla ett fullgott skydd for forskningspersonerna och respekten for manni-
skovérdet i forskningen. Mot denna bakgrund 6nskar myndigheten att det
i det fortsatta lagstiftningsarbetet klargors att sddana ansdkningar om
tillstand till klinisk provning eller prestandastudie som ska etikgranskas
enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och 78.10 i MDR-férordningen respektive
enligt artiklarna 58.5 b, 71.3 b och 74.10 i IVDR-férordningen inte far pa-
borjas innan den etiska granskningen har skett, oavsett om detta kan ske
inom den reglerade handldggningsfristen eller inte.

Den svenska lagstiftaren har inte mdjlighet att tolka hur EU-bestdm-
melser ska tillimpas. Det fér i stéllet goras av tillimpande aktdérer och
ytterst av domstol. Regeringen noterar dock att det i berdrda bestimmelser
anges att provningar eller studier far paborjas inom vissa tidsfrister om en
etikprovningskommitté inte avgett ett negativt yttrande. Vidare anges det
i artikel 62.3 i MDR-forordningen och 58.3 i IVDR-férordningen att
medlemsstaterna ska sikerstélla att forfarandena for etikkommittéernas
granskning ar forenliga med de forfaranden som anges i denna forordning
for bedomningen av ansdkningar om godkadnnande av en klinisk provning.
Dessutom kan det noteras att det av artikel 78.11 i MDR-f6érordningen och
artikel 74.11 i IVDR-forordningen framgér att i det samordnade forfarande
ska varje berord medlemsstat underritta sponsorn om provningen eller
studien beviljats tillstind, beviljats tillstdnd pa vissa villkor eller om
ansokan har avslagits. Denna underrittelse ska ges genom ett enda beslut.
Ett koordinerat beslutsforfarande som omfattar bade etisk och
vetenskaplig granskning ska séledes goras inom de tidsfrister som anges i
EU-férordningarna.

Som Etikprovningsmyndigheten noterar vore det orimligt att provningar
och studier paborjas utan att Etikprovningsmyndigheten avgett yttrande.
Samtidigt ser regeringen inte att det finns ndgon mojlighet att i nationell
ritt ange att provningar eller studier inte far pabdrjas eller genomforas
innan en etisk granskning skett eller innan ett yttrande om etisk granskning
lamnats fran behorig myndighet. En sddan lagstiftning bedéms strida mot
EU-rdttens spérrverkan, dvs. att medlemsstaterna inte far meddela
bestimmelser inom ett omrade som regleras av EU-rétten.

Etikprovningsmyndigheten anfor &ven att en ordning dér forskning
skulle kunna pébdrjas innan den etiska granskningen skett innebér en
ordning som stéller stora krav pa att den nationella reglering som beslutas
verkligen ar tydlig och ger forutséttningar for provare och myndigheter att
ha kontroll pa att samtliga drenden verkligen kommer under provning sa
snart det dr mojligt. I det fortsatta lagstiftningsarbetet behdver det dérfor
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enligt myndigheten noga utvirderas om den foreslagna ordningen
verkligen lever upp till detta.

For att sdkerstdlla den administrativa processen och rutinerna sd har
regeringen gett Likemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten ett
regeringsuppdrag for att ta fram strukturer och samarbetsformer for att
sdkerstilla att beslutsfattande som ror beslut om tillstand till kliniska prov-
ningar och prestandastudier ska kunna ske i enlighet med vad som anges i
EU-férordningarna (S2016/03981). Regeringsuppdraget dr pagédende. I
detta sammanhang bor det beaktas att Sveriges vill vara ett attraktivt
forskningsland och det &r viktigt att beslut om tillstand kan fattas inom de
tider som géller for alla EU-lander och att dessa beslut samtidigt uppfyller
de hoga krav péd vetenskaplig och etisk granskning som behovs for att
forskningen ska vara sidker. De aktuella lagforslagen i denna lagradsremiss
har till syfte att sékerstilla att etisk granskning kan goras inom de
tidsfrister som anges i EU-foérordningarna.

Som anges i avsnittet under rubriken Beslut av Léikemedelsverket, ska
det 1 den nya lagen med kompletterande bestammelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter anges att det av artiklarna 62.4 b,
70.7 och 78.10 i MDR-férordningen och artiklarna 58.5 b, 66.7 och 74.10
i [IVDR-férordningen foljer att en klinisk provning eller en prestandastudie
far genomforas eller paborjas endast om Etikprovningsmyndigheten vid
sin etiska granskning enligt den nya lagen med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter inte har avgett ngot negativt yttrande avseende den kliniska
provningen eller prestandastudien. Samma formulering finns i artikel 75.3
i MDR-férordningen och artikel 71.3 i IVDR-férordningen om vésentliga
andringar av en klinisk provning eller prestandastudie (se avsnitt 10.3).
Det ér av storsta vikt att Etikprovningsmyndigheten avger ett yttrande
inom den tid som ges i EU-férordningarna och den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

Regeringen beddmer att den foreslagna beslutsprocessen bor innebira
att det ges tid och mgjlighet att meddela beslut inom de tidsfrister som
anges i EU-forordningarna. Regeringen kommer att f6lja situationen och
se om beslutsprocesserna foljer den nationella regleringen eller om
ansOkningar om visentliga dndringar i stéllet paborjas utan sddant beslut
men med stdd av bestimmelserna i EU-forordningarna.

Tyst godkinnande

Det kan i detta sammanhang ndmnas att ett liknande beslutssystem finns i
EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar (férordning (EU)
2014/536). I den forordningen anges det att begreppet tyst godkdnnande
infordes redan i det direktiv som foregick EU-férordningen och att det be-
greppet bibeholls i EU-forordningen for att sékerstilla att tidsfristerna for
beslut halls. I EU-forordningen anges dven att for det fall en medlemsstat
inte har meddelat sponsorn sitt beslut inom angivna frister sa ska slutsatsen
i den del av ansokan som &r gemensam for alla berérda medlemsstater
betraktas som den berérda medlemsstatens beslut om ansdkan om tillstdnd
for den kliniska prévningen, dvs. om en ansdkan godkénts eller godkénts
med villkor av den samordnande medlemsstaten sa blir ansékan godkénd



aven for en medlemsstat som inte meddelat ett eget beslut om provningen.
Begreppet tyst godkdnnande anvinds inte i EU-férordningarna om
medicintekniska produkter och bestimmelserna om godkédnnande é&r till
viss del annorlunda utformade. Hur dessa bestimmelser i EU-
forordningarna om medicintekniska produkter ska tolkas ldmnas som ovan
nadmns till tillimpande aktdrer men regeringen framhaller att Sverige ska
hélla tidsfristerna sa att all forskning &r etiskt provad och godkénd innan
den paborjas eller en dndring genomfors.

Umed universitet foreslar att lagtexten inte ska ange att provningar eller
studier inte far genomforas om Etikprovningsmyndigheten “har avgett ett
negativt yttrande avseende den kliniska provningen eller prestandastudi-
en”. Universitet bedomer att det vore tydligare med en lydelse om att en
provning eller studie inte fAr genomforas “om man inte har ett godkénnan-
de fran Etikprovningsmyndigheten avseende den kliniska provningen eller
prestandastudien.” Regeringen beddomer dock att lagtexten inte ska
utformas som en slutsats av bestimmelserna i EU-férordningarna utan att
lydelsen i stéllet ska vara ett tydliggorande av vilken instans som ar den
som ska uppfylla villkoren att vara en etikkommitté i Sverige. En liknande
bedémning i frdga om lydelse och slutsats gjordes vid utformningen av
svensk ritt med anledning av EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar, jAmfor propositionen Anpassningar av svensk ritt
till EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar (prop.
2017/18:196 s. 59).

Férscksperson eller forskningsperson

Som anges i avsnitt 10.1 s har Karolinska Institutet noterat att begreppet
”forsdksperson” anvinds i EU-forordningarna medan begreppet forsk-
ningsperson” dr det begrepp som anvinds i etikprovningslagen.
Karolinska Institutet anser att det senare begreppet &r att foredra.
Bendmningen ”forsoksperson” dr definierat i artikel 2.50 i MDR-
forordningen och artikel 2.47 1 IVDR-forordningen. Enligt dessa
definitioner dr en forsoksperson en person som deltar i en klinisk provning
eller en person som deltar i en prestandastudie och vars prover genomgar
undersdkningar in-vitro med en produkt avsedd for prestandastudie eller
en produkt som anvénds for kontrollaindamal. Med forskningsperson avses
enligt 2 § etikprovningslagen “en levande ménniska som forskningen
avser”. Regeringen finner att ordet forskningsperson sa som det definieras
i etikprovningslagen &dr vidare och dven innefattar ordet forsoksperson s
som det definieras i EU-forordningarna. Regeringen finner mot bakgrund
av att EU-forordningarna genomgéende anvdnder begreppet
”forsoksperson” att detta begrepp bor anvdndas i den svenska
lagstiftningen som kompletterar dessa EU-forordningar. Det bor bli
enklare att forstd lagstiftningen om samma begrepp anvénds. En liknande
beddmning gjordes ndr det géller etisk granskning av kliniska
lakemedelsprovningar, jamfor propositionen Kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar (prop. 2017/18:193 s. 33 £.).
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Etikprévningsmyndighetens drendehantering

Négra regioner, diribland Region Gévleborg och Region Orebro, yttrar en
oro dver att de 6kade kraven pa ledtider vid granskningar av ansdkningar
om ldakemedelsprovningar och provningar av medicintekniska produkter
kan leda till undantringningseffekter avseende de Ovriga drenden som
hanteras av Etikprovningsmyndigheten. Regeringen instdmmer i att det &r
viktigt att ndgon sddan effekt inte uppstar och kommer att f6lja denna fraga
noga.

Samma regioner lyfter ocksa fram att Etikprovningsmyndigheten saknar
ett elektroniskt drendehanteringssystem, vilket de beddmer kunna forsvéara
ett samarbete med Lakemedelsverket. Regionerna pekar pa att avsaknaden
av ett sadant &drendehanteringssystem redan innebdr en forsvarad
samverkan mellan Etikprovningsmyndigheten och regioner. Regeringen
har noterat att Etikprovningsmyndigheten for nidrvarande héaller pa att
upphandla ett nytt drendehanteringssystem. Regeringen foljer &ven denna
fraga.

Grunder for den etiska bedémningen

I den nya lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter ska det dven framga
att vad som anges i 7-11 §§ etikprévningslagen ska ligga till grund for
bedomningen. De utgangspunkter for etikprovningen som anges i dessa
bestimmelser &r for det forsta att forskning far godkénnas endast om den
kan utforas med respekt for ménniskovirdet, och att ménskliga réttigheter
och grundlidggande friheter alltid ska beaktas vid etikprovningen samtidigt
som hénsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom
forskning. Vidare ska méanniskors valfard ges foretrade framfor samhallets
och vetenskapens behov. Forskning far godkdnnas bara om de risker som
den kan medfora for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga
integritet uppvégs av dess vetenskapliga véirde. Forskning far ddremot inte
godkénnas, om det forvintade resultatet kan uppnas pa ett annat sétt som
innebér mindre risker for forskningspersoners hilsa, sikerhet och person-
liga integritet. Vidare far forskning bara godkdnnas om den ska utforas av
eller under Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behdvs. Dessa utgdngspunkter &r etiska principer som
dven ligger till grund vid etisk granskning av kliniska likemedels-
provningar (jfr 3 § lagen [2018:1091] med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar av
humanlidkemedel).

Lunds universitet noterar att etikprovningslagen inte langre ska
tillimpas pa kliniska provningar av medicintekniska produkter eller av
humanldkemedel. Universitetet saknar dock en analys av vilka
konsekvenser denna dndring far. Bland annat pekar universitetet pa att
formuleringarna i EU-férordningarna om beslutsoférmognas majlighet att
végra delta i en klinisk provning eller prestandastudie kan tolkas som att
ett visst tvang ar tillatet. Vidare pekar universitet pa att den straffskarpning
som inforts i etikprovningslagen inte aterspeglas i promemorian forslag.

I likhet med etikprovningslagen s kommer Etikprovningsmyndigheten
enligt den nya lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU-férordningarna om medicintekniska produkter att



granska ansdkningarna och bestimmelserna i 7-11 §§ etikprévningslagen
ska ligga till grund for bedomningen vid den granskningen. Vid den etiska
granskningen ska Etikprovningsmyndigheten &ven tillimpa vissa av
etikprovningslagens forfaranderegler. Dessa behandlas i avsnitt 10.7.

I etikprovningslagen finns dven bestimmelser om inhdmtande av
informerat samtycke for att en person ska fa delta i en provning. Dock &r
dessa bestimmelser om informerat samtycke inte tillimpliga om det i en
annan forfattning finns sirskilda foreskrifter om information och samtycke
vid forskning (13 §). Sddana sérskilda foreskrifter finns i EU-forordning-
arna och ska dirmed tillimpas. Frdgan om beslutsoférmdgna personers
mojlighet att véigra delta i en provning eller studie behandlas i avsnitt
10.10. T etikprovningslagen finns dven straffbestimmelser. I avsnitt 15
foreslas straff med samma straffskala som den i etikprovningslagen.

Sammanfattningsvis sa kan bestdmmelserna i EU-foérordningarna
innebéra nyheter nir det géller tillstindsprévning och méjligen avvikelser
nér det géller inhdmtande av informerat samtycke. Detta dr dock inget som
kan dndras genom svensk lagstiftning. I nu féreslagen svensk rétt kommer
de huvudsakliga bestdimmelserna i etikprovningslagen att beaktas vid
kliniska provningar och prestandastudier.

10.3 Visentlig 4ndring

Regeringens forslag: Den myndighet som regeringen bestimmer ska
prova fragor om visentliga dndringar av en klinisk provning eller en
prestandastudie.

I den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter ska det anges att det av artikel
75.3 i MDR-f6rordningen och artikel 71.3 i IVDR-forordningen foljer
att en klinisk provning eller en prestandastudie inte far genomforas med
en visentlig dndring om Etikprovningsmyndigheten vid sin etiska
granskning enligt den nya lagen med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
har avgett ett negativt yttrande avseende den visentliga dndringen. Om
Etikprovningsmyndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande
med villkor for provningens eller studiens genomforande, ska villkoren
beaktas vid tillstdndsgivningen.

Regeringens bedéomning: Likemedelsverket bor i férordning utses
till den myndighet som ska prova fragor om vésentliga &dndringar av en

klinisk prévning eller en prestandastudie.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag och bedémning. I promemorian foreslds det att en vésentlig
andring ska fa genomforas endast om Etikprévningsmyndigheten vid sin
etiska granskning enligt den nya lagen med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
inte har avgett ndgot negativt yttrande avseende den kliniska provningen
eller prestandastudien.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna dr positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pad promemorians forslag. Ldikemedels-
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verket anger att myndigheten tolkar bestimmelserna i EU-férordningarna
som att en vésentlig dndring av en klinisk provning eller prestandastudie
far paborjas om Etikprovningsmyndigheten inte avgett nagot yttrande
inom de tidsfrister som anges i EU-foérordningarna eller nationell lag. For
det fall Liakemedelsverkets tolkning inte ar korrekt eller ett annat forfaran-
de ska tillimpas bor det forhallandet regleras tydligare enligt Lékemedels-
verkets mening. Etikprovningsmyndigheten anfor att mojligheten att pa-
borja en provning eller studie med en vésentlig dndring dven i de fall d&
nagon etisk granskning inte skett dr principiellt oférenligt med forsknings-
etiska principer om att sékerstilla ett fullgott skydd for forsdkspersonerna
och respekten for méanniskoviérdet i forskningen. En sddan ordning stéller
stora krav pa att den nationella regleringen verkligen ar tydlig och ger for-
utsattningar for provare och myndigheter att ha kontroll pd att samtliga
drenden verkligen kommer under provning sé snart det 4r mojligt. I det
fortsatta lagstiftningsarbetet behover det darfor enligt myndigheten noga
utvdrderas om den foreslagna ordningen verkligen lever upp till detta.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: I artikel 75 i MDR-
forordningen och artikel 71 i IVDR-forordningen regleras de fall da en
sponsor Vvill infora @ndringar i en klinisk provning eller prestandastudie
och dessa dndringar sannolikt kommer att visentligt péverka forsoks-
personernas sikerhet, hdlsa eller rittigheter eller tillforlitligheten eller
robustheten hos de kliniska data som genereras vid provningen eller
studien. I dessa fall ska sponsorn underritta den eller de medlemsstater dér
provningen eller studien utfors eller ska utforas. Sponsorn ska bland annat
beritta om skalen till &ndringarna och om &ndringarnas art.

Berorda medlemsstater ska bedoma de vasentliga dndringarna. Sponsorn
far genomfora dndringarna tidigast 38 dagar efter sin anmélan, om inte
berérd medlemsstat har underrattat sponsorn om sitt avslag pa de grunder
som anges i artikel 71.4 i MDR-forordningen eller artikel 67.4 i IVDR-
forordningen eller med héansyn till folkhélsan, forsdkspersonernas och
anvindarnas sékerhet eller hilsa eller den allménna ordningen. Av artikel
75.3 i MDR-forordningen och artikel 71.3 i IVDR-forordningen framgar
det att sponsorn inte heller far genomf6ra édndringarna om etikkommittén
i den berdrda medlemsstaten har avgett ett negativt yttrande avseende den
visentliga dndringen. Det krivs saledes inte ett beslut for att f4 genomfora
en viasentlig dndring, men vél avsaknad av avslag fran berérd myndighet
och etikkommittén i den berdrda medlemsstaten. Efter 38 dagar utan
besked kan séledes den visentliga dndringen inforas i provningen eller
studien.

Det dr av stor vikt att beslutsprocessen inte avviker i olika fragor utan
att den dr likadan for s& manga fragor som mdojligt. Detta bor ocksa vara
en fordel for sponsorn. For sponsorn borde det dven vara en fordel att ha
ett skriftligt beslut pa att den vésentliga &ndringen ar godtagbar, i stéllet
for att endast hinvisa till att man inte fatt ndgot avslagsbeslut i fragan. Det
foreslas darfor att Etikprovningsmyndigheten ska ldmna ett yttrande om
sin etiska granskning till Likemedelsverket och att Likemedelsverket dar-
efter ska fatta beslut i frigor om vésentlig dndring av en klinisk provning
eller en prestandastudie. Detta forfarande innebér dven att ett beslut kan
meddelas innan de stipulerade 38 dagarna ir till inda. Aven detta ér en
fordel for sponsorn. Likemedelsverket kan & andra sidan fatta beslut om
att avsla en anmélan om vésentlig dndring efter sin granskning av anmélan



eller p&4 grund av att Etikprovningsmyndigheten har avgett ett negativt
yttrande. Genom ndmnda forfarande anpassas svensk ritt till artikel 75 i
MDR-f6rordningen och artikel 71 i IVDR-forordningen. I den nya lagen
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter ska det anges att den myndighet som
regeringen bestimmer ska prova fragor om anmilan om vésentliga dnd-
ringar av en klinisk provning eller en prestandastudie.

Ovan ndmnda beslutsforfarande dr emellertid ett nationellt forfarande
for att tydliggora beslutsfattandet. I de fall Likemedelsverket eller
Etikprovningsmyndigheten inte meddelar beslut inom angivna
tidsperioder sa géller fortfarande artikel 75 i MDR-férordningen och ar-
tikel 71 i IVDR-forordningen. Det innebér att om myndigheterna inte med-
delar beslut inom angiven tid sa &r den vésentliga dndringen godtagbar.

Likemedelsverket papekar att mot bakgrund av EU-férordningarnas
formuleringar om att ”en etikkommitté inte har avgett ett negativt ytt-
rande” dr det Lakemedelsverkets tolkning att en vésentlig dndring av en
klinisk  provning eller prestandastudie far genomféras om
Etikprévningsmyndigheten inte avgett ett yttrande inom de tidsfrister som
anges i artikel 75 i MDR-f6rordningen och artikel 71 i IVDR-f6rordning-
en. Likemedelsverket anfor vidare att om Lakemedelsverkets tolkning inte
ar korrekt eller ett annat forfarande ska tillimpas om Etikprévnings-
myndigheten inte avger nigot yttrande inom tidsfristerna behover detta
forhéllande regleras tydligare. Etikprovningsmyndigheten anfor att
mojligheten att pdborja en provning eller en studie trots att Etikprovnings-
myndigheten inte hunnit limna négot yttrande, dvs. dven i de fall da nagon
etisk granskning inte skett, ar principiellt oférenlig med forskningsetiska
principer om att sdkerstilla ett fullgott skydd for forskningspersonerna och
respekten for ménniskovérdet i forskningen. Fridgan behandlas i avsnitt
10.2 under rubriken Ndrmare om betydelsen av att en etikkommitté inte
har avgett ett negativt yttrande.

10.4 Andra beslutsforfaranden

Regeringens forslag: 1 den nya lagen med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter ska det framga att resultatet av den etiska granskningen av en
ansokan enligt artikel 70.7 a i MDR-férordningen och artikel 66.7 a i
IVDR-forordningen eller en anmélan enligt artikel 74.1 i MDR-
forordningen och artikel 70.1 i IVDR-forordningen ska redovisas 1 ett
yttrande som ska beslutas av Etikprovningsmyndigheten och stéllas till
sponsorn med kopia till Lakemedelsverket.

Vidare ska det anges att beslut i fraga om en klinisk provning eller
prestandastudie i enlighet med artikel 70.7 a i MDR-férordningen och
artikel 66.7 a i IVDR-forordningen ska meddelas senast 40 dagar efter
valideringsdatumet.
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I lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen) ska det framga att den lagen ska tillimpas pa saddana
kliniska provningar och prestandastudier avseende CE-mérkta
produkter som inte krdver anmélan enligt artikel 74 i MDR-
forordningen eller artikel 70 i IVDR-férordningen. Detta giller dock
under forutsittning att dessa studier i 6vrigt omfattas av etikprovnings-
lagens tillimpningsomrade.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte l&mnat synpunkter pa promemorians forslag. Géteborgs
universitet anger att de olika beslutstider som Etikprévningsmyndigheten
har for olika studier kan orsaka oklarheter. En liknande synpunkt framfor
aven Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Vidare anser universitet att man
kan anta att avsaknad av beslut efter 40 dagar &r detsamma som ett
godkénnande fran Etikprovningsmyndigheten.

Etikprovningsmyndigheten onskar att det klargors att ansdkningar om
kliniska provningar eller prestandastudier som ska etikgranskas inte far
paborjas innan den etiska granskningen har skett, oavsett om detta kan ske
inom den reglerade handlaggningsfristen eller inte.

Som anges i avsnitt 10.2 sa anser Region Kalmar att begreppen klinisk
provning, klinisk utvérdering och prestandastudier endast ska anvindas
nédr en produkts egenskaper och nytta ska dokumenteras innan den CE-
mirks eller vid forindrad CE-mérkning. Aven Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) anser att fragor om tillstdnd for kliniska provningar eller
prestandastudier bor begridnsas till att bara gilla nér syftet ar att
produkterna ska CE-mirkas enligt EU-forordningarna.

Skilen for regeringens forslag
Pdbérjan av provningar och studier for produkter med ldgre risk

En klinisk provning for medicintekniska produkter som ar av ldgre
riskklasser (klass I och icke-invasiva produkter i klass Ila och IIb) far
paborjas efter valideringsdatumet for ansékan (jfr artikel 70.7 a i MDR-
forordningen). Detsamma géller for prestandastudier i de fall kirurgisk in-
vasiv provtagning gors enbart for en prestandastudie dir insamling av
prover inte utgdr en storre klinisk risk for forsdkspersonen (jfr artikel
66.7 a1 IVDR-forordningen). Valideringen innebér att behdrig myndighet
g0r en beddmning av om provningen eller studien omfattas av EU-forord-
ningarna och att ansokan ar fullstindig. Enligt bestimmelserna krivs det
sdledes inte att en behdrig myndighet har genomfort en vetenskaplig
granskning av ansdkan. Detta beslutsforfarande kallas ibland for ett
forenklat forfarande.

Enligt bestimmelserna i MDR-forordningen och i IVDR-férordningen
krivs det att en etikkommitté inte har avgett ett negativt yttrande avseende
den kliniska prévningen eller prestandastudien. Det innebdr att dessa prov-
ningar och studier far paborjas sedan ansdkan validerats och en etisk
granskning inte resulterat i ett negativt yttrande. Géteborgs universitet
anfor att man kan anta att avsaknad av beslut fran
Etikprovningsmyndighetens inom tidsfristerna 4r detsamma som ett



godkdnnande fran Etikprovningsmyndigheten. Regeringen finner dock att
avsaknaden av godkdnnande inte kan sdgas vara ett godkdnnande av
Etikprévningsmyndigheten utan endast att den myndigheten inte avgett ett
negativt yttrande, varvid provningen eller studien far paborjas om inga
andra hinder finns.

Som anges i avsnitt 10.2 s& pekar Etikprovningsmyndigheten pa att det
finns principiella invdndningar mot att ett dverskridande av handligg-
ningsfristerna ska innebéra att en studie eller provning far genomforas utan
etikgranskning. Etikprovningsmyndigheten finner att detta &r principiellt
oforenligt med forskningsetiska principer om att sékerstélla ett fullgott
skydd for forskningspersonerna och respekten fér ménniskovérdet i forsk-
ningen. Denna fraga tas upp i avsnitt 10.2 under rubriken Ndrmare om
betydelsen av att en etikkommitté inte har avgett ett negativt yttrande. Vad
som kan noteras r att forslagen i denna lagradsremiss har till syfte att
sékerstilla att etisk granskning gors inom de tidsfrister som anges i EU-
forordningarna. Som anges i avsnitt 10.2 s& har regeringen gett Like-
medelsverket och Etikprovningsmyndigheten i uppdrag att ta fram
strukturer och samarbetsformer for att sékerstélla att beslutsfattandet som
ror beslut om tillstand till kliniska provningar och prestandastudier ska
kunna fattas i enlighet med vad som anges i EU-forordningarna
(S2016/03981). Regeringsuppdraget ar pdgaende.

Det skulle vara en stor fordel om beslutsprocesserna i MDR- och IVDR-
forordningarna inte avviker beroende pa vilka beslut som ska fattas utan
att beslutsforfarandet dr detsamma for s& manga fragor som mojligt.

I fragan om nu aktuellt beslutsforfarande far man ténka pa att beslut en-
ligt artikel 70.7 a i MDR-forordningen och artikel 66.7 a i [IVDR-f6rord-
ningen dven ska fattas i det samordnade forfarande som anges i artikel 78
i MDR-f6rordningen och artikel 74 i IVDR-forordningen. Darmed ska den
vetenskapliga granskningen besté av valideringen och det beslutet ska ges
inom de tidsfrister som forordningarna anger for sddana valideringsbeslut.
Det innebidr att om kompletterande fragor inte stélls s& ska beslut om
validering ges efter tio dagar (artikel 70.1 i MDR-f6rordningen och artikel
66.1 1 IVDR-forordningen).

Etikprovningsmyndigheten anger att for provningen av nya grundansok-
ningar finns bara ett forfarande och det &r provning av avdelning vid
beslutssammantride. For att klara av en etisk granskning pa tio dagar
skulle det enligt Etikprovningsmyndigheten behdva ske en genomgripande
fordndring av organisation och provning. Regeringen noterar att EU-for-
ordningarnas bestimmelser i vissa avseenden innebér nya forfaranden och
att svensk rétt och svenska myndigheter maste anpassas till dessa forfar-
anden. I nu aktuella fall giller granskningarna ansdkningar om provningar
och studier for produkter av ldgre risk och granskningen innebér att ett
forenklat beslutsforfarande ska genomforas. Det maste dock ges utrymme
for att de etiska granskningarna tar ldngre tid &n tio dagar.

Har gors bedomningen att nir det géller beslutsforfarandena i artikel
70.7 a 1 MDR-forordningen och artikel 66.7 a i IVDR-forordningen sé féar
Lakemedelsverket fatta sitt valideringsbeslut inom den tidsram som anges
i respektive EU-forordning, och Etikpréovningsmyndigheten far fatta ett
eget beslut efter den etiska granskningen. Fragan om den etiska gransk-
ningen behandlas i det efterf6ljande avsnittet.
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En farhaga nér det giller detta forfarande skulle kunna vara att det blir
otydligt for sponsorer och kanske &dven for Ladkemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten inom vilken beslutsprocess som ansdkan
behandlas. En sadan osédkerhet bor kunna undvikas med tanke pé att
ansOkan ska skickas till Likemedelsverket som ddrefter far kontakta
Etikprévningsmyndigheten for att denna myndighet ska utfora den etiska
granskningen. Vid dessa kontakter kommer det att vara klart vilken
beslutsprocess som géller.

Den etiska granskningen av provningar och studier for produkter med
lagre risk

Enligt artikel 70.7 a i MDR-forordningen och artikel 66.7 a i IVDR-
forordningen far provningen eller studien inte paborjas om den etiska
granskningen resulterar i ett negativt yttrande. Darmed skulle det kunna
rdicka med att Etikprovningsmyndigheten meddelar beslut nér
myndigheten finner att provningen eller studien inte far genomforas eller
endast far genomforas med villkor. Om Etikprovningsmyndigheten endast
ska meddela beslut i de fall dessa ar negativa, far sokanden inget beslut i
de fall granskningen leder till en positiv beddémning. Sokanden kan i dessa
fall dven fa vénta pa besked till dess tidsperioden for beslut passerat. For
att underlétta for sokanden foreslas det dérfor att Etikprovningsmyndig-
heten ska fatta beslut oavsett vilken slutsats myndigheten kommer fram
till.

Som ndmns ovan torde en etisk granskning av en ansdkan om prévningar
och studier for produkter med l4gre risk ta langre tid 4n tio dagar, bade for
granskningen och med tanke pé att ansdkan kan behdva kompletteras.
Artikel 70.7a i MDR-forordningen och artikel 66.7a i IVDR-
forordningen ger medlemsstaterna mojlighet att i sin nationella ritt ge en
langre tidsram for beslutsforfarande innan provningen eller studien far pa-
borjas. Med tanke pa det samordnade forfarandet bedoms denna majlighet
att utvidga tidsramen inte innebéra att tidpunkten for att validera en an-
sokan kan senareldggas i den nationella rétten. I stéllet gors bedomningen
att medlemsstaterna getts mojlighet att sékerstdlla att den etiska
granskningen dr slutford innan prévningen eller studien far paborjas. En
saddan forlangning maste dock vara proportionerlig och inte strida mot
forordningarnas syfte att skapa en forenklad védg och en kortare tidsram for
kliniska prévningar och prestandastudier for produkter med 1ag risk.

Som anges i avsnittet ovan ska Likemedelsverket validera ansdkan. Ett
sadant beslut om validering ska meddelas inom tio dagar efter det att
behorig myndighet har fatt ans6kan. Om myndigheten inte anser att
provningen eller studien omfattas av EU-forordningarna eller anser att
ansOkan inte dr fullstdndig, sa far sponsorn tio till tjugo dagar pa sig att
lamna synpunkter och komplettera sin ansdkan. Behdrig myndighet har
dérefter fem dagar pa sig att meddela sponsorn om sin slutsats, dvs. om
provningen eller studien omfattas av EU-férordningarna och om ansékan
ar komplett. Behorig myndighet far férldnga ndmnda tidsfrister med ytter-
ligare fem dagar. Saledes kan ett beslut om validering ske senast 40 dagar
efter det att ansdkan kom in och kompletteringar gjorts. Den etiska gransk-
ningen bor ske skyndsamt, men i svensk rétt bor det anges att den etiska
granskningen fér ta 40 dagar vilket &r den léngre tidsfrist som géller vid



valideringen av ansdkan. En etisk granskning for produkter i enlighet med
artikel 70.7 a1 MDR-f6rordningen och artikel 66.7 a i IVDR-férordningen
bor darfor slutforas senast 40 dagar efter valideringsdatumet. Detta &r en
kortare tidsperiod @n den tidsram som anges i artikel 70.7 b 1 MDR-for-
ordningen och artikel 66.7b i IVDR-forordningen och som avser
produkter i de hogre riskklasserna. En tidsperiod pa 40 dagar for etik-
granskningen far darfor anses forenlig med artikel 70.7a i MDR-
forordningen och artikel 66.7 a i IVDR-forordningen. Tidsrymden far
anses vara proportionerlig och inte strida mot forordningarnas syfte.

Regeringen héller med Goteborgs universitet och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset om att de olika beslutstider som Etikprovnings-
myndigheten har for olika studier kan orsaka oklarheter. Utifran EU-{or-
ordningarnas bestimmelser ser regeringen dock ingen mojlighet att reglera
att samma tidsfrist ska gélla for de olika provningsomradena.

Forlédngning av tidsfrist

Etikprovningsmyndigheten anger dven att enligt nuvarande ordning borjar
handlaggningsfristen 16pa nédr en ansdkan dr validerad. Om den forsta
provningen visar att sbkanden behover komplettera ansdkan sa “stoppas
klockan” tills kompletteringen har getts in. Granskningen fér alltsa enligt
Etikprovningsmyndigheten ta lika lang tid oavsett om en komplettering
sker eller inte. Regeringen framhéller att i detta lagstiftningsarbete sé an-
passas svensk ritt till EU-férordningarna om medicintekniska produkter.
Medlemsstaterna ska sékerstélla att forfarandena for etikkommittéernas
granskning &r forenliga med de forfaranden som anges i EU-
forordningarna.

Regeringen noterar att enligt artikel 70.6 i MDR-forordningen och
artikel 66.6 i IVDR-forordningen anges det att under den period da
ansdkan bedoms far medlemsstaten begira ytterligare information fran
sponsorn och att den tidsfrist som faststills i artikel 70.7 b i MDR-f6rord-
ningen respektive artikel 66.7 b i IVDR-forordningen ska tillfalligt upp-
hora att 16pa fran och med den dag dé den forsta begidran ldmnades och
fram till dess att de kompletterande upplysningarna har mottagits. Den
tidsfrist som anges i artikel 70.7 b i MDR-forordningen respektive artikel
66.7b i IVDR-forordningen &r de 45 dagar som bdrjar 1opa efter
valideringsdatumet. En liknande bestimmelse finns inte for beslut enligt
70.7 ai MDR-f6rordningen respektive artikel 66.7 a i IVDR-forordningen.
I detta sammanhang maste bestimmelserna om det samordnade bedom-
ningsforfarandet i artikel 78 i MDR-forordningen och i artikel 74 i IVDR-
forordningen beaktas. I artikel 78.11 respektive artikel 74.11 anges det att
varje berdord medlemsstats ska underrétta sponsorn om sin slutsats genom
ett enda beslut. Séledes behover den vetenskapliga granskningen och den
etiska granskningen goras parallellt under en enhetlig tidsperiod. Med be-
aktande av detta finner regeringen att det inte finns utrymme att i nationell
ratt ange att tidsfristen for beslut far forlingas i avvaktan pa en
komplettering av en ansdkan.

Reglering om beslut géllande provningar och studier med ligre risk

For provningar och studier for produkter med lagre risk enligt artikel
70.7 a1 MDR-forordningen och artikel 66.7 a i IVDR-foérordningen krévs
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séledes tva beslut: ett valideringsbeslut av Likemedelsverket i enlighet
med ndmnda artiklar i MDR-f6rordningen och i IVDR-f6rordningen och
ett beslut av Etikprévningsmyndigheten.

Som anges i avsnitt 10.1 s& ska det i den nya lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter inforas
en bestimmelse om att fragor om tillstind att genomféra en klinisk
provning eller prestandastudie enligt MDR- och IVDR-f6rordningarna ska
provas av Likemedelsverket. Att en provning eller studie far pabdrjas efter
valideringsbeslut av Lakemedelsverket framgér av artikel 70.7 a i MDR-
forordningen och artikel 66.7 a i IVDR-forordningen. Detta forhéllande
behover inte sérskilt anges i svensk lag utan omfattas av den foreslagna
bestimmelsen om att den myndighet som regeringen bestimmer ska prova
fragor om tillstdind att genomfora en klinisk provning eller
prestandastudie.

I den nya lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska det anges att
resultatet av en etisk granskning av en ansokan enligt artikel 70.7 ai MDR-
forordningen eller artikel 66.7 a i IVDR-forordningen ska redovisas i ett
yttrande som beslutas av Etikprovningsmyndigheten och stills till
sponsorn med kopia till Lakemedelsverket. Frdgan om &verklagande av
detta beslut behandlas i avsnitt 10.8.

I avsnitt 10.2 foreslds att det i den nya lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter ska
framga att det av artikel 70.7 i MDR-f6rordningen och artikel 66.7 i [IVDR-
forordningen foljer att en klinisk provning eller en prestandastudie far
genomforas eller paborjas endast om Etikprovningsmyndigheten vid sin
etiska granskning enligt den nya lagen med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter
inte har avgett ndgot negativt yttrande avseende den kliniska prévningen
eller prestandastudien. Den regleringen omfattar séledes dven kliniska
provningar och prestandastudier for produkter med lagre risk.

I den nya lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska det dven anges
att ett beslut av Etikprévningsmyndigheten i frdga om en klinisk provning
eller prestandastudie i enlighet med artikel 70.7 a i MDR-forordningen
eller artikel 66.7 a i IVDR-forordningen ska meddelas senast 40 dagar
efter valideringsdatumet.

Studier for klinisk uppfoljning eller prestandastudier efter utslippandet
pd marknaden

Artikel 74 1 MDR-forordningen reglerar beslutsforfarandet for kliniska
provningar som ska utforas for att ytterligare utviardera en produkt som
redan dr CE-markt och prévningen avser produktens avsedda dndamal. En
sadan provning kallas i MDR-forordningen for studie for klinisk uppfolj-
ning efter utsldppandet pa marknaden. I de fall en sddan prévning innebéar
att forsokspersonerna utsétts for ytterligare forfaranden dn dem som skulle
ha genomforts vid normal anvéndning av produkten, och dessa ytterligare
forfaranden dr invasiva eller anstringande, ska sponsorn senast 30 dagar
innan provningen pabdrjas anméla provningen till de berérda medlems-
staterna. De forfaranden som kan vara aktuella dr exempelvis ytterligare



operativa ingrepp, provtagningar, rontgenundersokningar, matningar och
extra besok pa kliniken.

Anmalan ska innehélla den dokumentation som avses i kapitel II i bilaga
XV. Artiklarna 62.4 b—k ochm, 75, 76, 77, 80.5 och 80.6 samt de relevanta
bestimmelserna i bilaga XV ska tillimpas pa studier for klinisk upp-
foljning efter utsldppande pa marknaden. Detta innebér bland annat att det
inte krédvs ett godkdnnande av berdrd medlemsstat i enlighet med artikel
62.4 a men vél att en etikkommitté i medlemsstaten inte ska ha avgett ett
negativt yttrande till provningen.

Liknande bestammelser finns for prestandastudier i artikel 70 i [IVDR-
forordningen. Dessa prestandastudier kallas for studie for prestandaupp-
foljning av produkter som sléppts ut pd marknaden. Inte heller i dessa fall
behovs tillstind men vil en anmélan senast 30 dagar innan studien
paborjas och att en etikkommitté inte ska ha avgett ett negativt yttrande till
studien.

Region Kalmar anger att begreppet klinisk provning har breddats till att
dven avse CE-mirkta produkter. Regionen anser att begreppen klinisk
provning, klinisk utvdrdering och prestandastudier endast ska anvindas
ndr en produkts egenskaper och nytta ska dokumenteras innan den CE-
miirks eller vid forindrad CE-mirkning. Aven SKR anser att frigor om
tillstdnd for kliniska provningar eller prestandastudier bor begrinsas till att
bara gilla nér syftet ar att produkterna ska CE-mérkas enligt EU-forord-
ningarna. Regeringen noterar att regleringarna ar inférda i EU-forordning-
arna och det dr bestimmelser som inte kan &ndras i nationell ratt. Vidare
kan det noteras att detta ar regleringar som bland annat Region Gdévleborg
och Region Virmland ser positivt pa.

Det kan ndmnas att i de fall en klinisk provning eller prestandastudie ska
utforas for att utvardera en produkt som redan dr CE-mérkt men dér prov-
ningen eller studien inte avser produktens avsedda dndamaél sa ska artikel
74.1 1 MDR-férordningen eller artikel 70.1 i IVDR-férordningen inte
tillimpas utan istéllet ska EU-forordningarnas bestimmelser om kliniska
provningar och prestandastudier tillimpas. Detta framgér av artikel 74.2 i
MDR-férordningen och artikel 70.2 i IVDR-f6érordningen.

Beslutsforfarandet

For att genomfora studier for klinisk uppfoljning eller prestandastudier
efter utsldppandet pa marknaden enligt artikel 74.1 i MDR-forordningen
och artikel 70.1 1 IVDR-forordningen behdvs det inget tillstdnd frén
behdrig myndighet men vél en anmélan. Av dessa artiklar framgér det att
provningen eller studien inte far genomféras om en etikkommitté har
avgett ett negativt yttrande. Som konstaterats i avsnitt 10.3 bor det vara en
fordel for sponsorn att ha ett skriftligt beslut pé att studien &r etiskt god-
tagbar, i stéllet for att endast hdnvisa till att man inte fatt nagot avslags-
beslut i fragan.

I nu aktuella fall déir det inte krévs att Likemedelsverket meddelar beslut
bor Etikprovningsmyndigheten fatta ett eget beslut och underritta
sponsorn om beslutet med kopia till Likemedelsverket. Nar en anmélan
kommer in &r det viktigt att det &r tydligt vilket beslutsférfarande som ska
anvindas. En anmilan skickas alltid in till Likemedelsverket som dérefter
far kontakta Etikprovningsmyndigheten for att denna myndighet ska
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utfora den etiska granskningen. Vid dessa kontakter kommer det att bli
klart vilken beslutsprocess som giller.

Reglering i svensk ratt

I fraga om den etiska granskningen ska det i den nya lagen med komp-
letterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter anges att resultatet av den etiska granskningen
enligt artikel 74.1 i MDR-forordningen och artikel 70.1 i IVDR-
forordningen ska redovisas 1 ett yttrande som beslutas av Etikprovnings-
myndigheten och stélls till sponsorn med kopia till Likemedelsverket.

En anmélan om att genomfora ovan ndmnda studier ska lamnas in senast
30 dagar innan studien péborjas. Det innebdr att om Etikprov-
ningsmyndigheten inte fattat ett avslagsbeslut inom denna tidsrymd far
provningen eller studien genomforas. Detta regleras i artikel 74.1 i MDR-
forordningen och artikel 70.1 i IVDR-forordningen och bor inte anges i
nationell lagstiftning.

Om en klinisk prévning eller prestandastudie avseende CE-maérkta pro-
dukter inte innebar att forsdkspersonerna utsitts for ytterligare forfaranden
an de som skulle ha genomforts vid normal anvindning av produkten, s&
omfattas inte provningen eller studien av artikel 74.1 i MDR-forordningen
och artikel 70.1 i IVDR-férordningen. Provningarna eller studierna kan i
dessa fall d4ndéd omfattas av etikprovningslagens tillimpningsomrade.
Detta forhéllande ska framgé av etikprovningslagen. I den lagen ska det
anges att etikprovningslagen ska tillimpas pa de provningar och studier av
CE-mérkta produkter som inte krdver anmaélan enligt artikel 74 i MDR-
forordningen eller artikel 71 i [IVDR-forordningen om de i vrigt omfattas
av lagens tillimpningsomrade.

Fragan om &verklagande behandlas i avsnitt 10.8.

10.5 Mojliga synpunkter frdn biobanker och
Strilsdkerhetsmyndigheten

Regeringens bedomning: Det krivs inga tilligg i lag om ett forfarande
for att hdmta in ett yttrande fran biobanker ver en ansdkan om tillstand
till en klinisk provning eller en prestandastudie

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens beddmning. I
promemorian foreslds det att Likemedelsverket ska skicka ansdkan om
tillstaind om klinisk provning eller prestandastudie till berdrd biobank for
yttrande. Biobankens yttrande ska skickas till Lakemedelsverket och till
Etikprévningsmyndigheten. Detta foreslas regleras i férordning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna dr positiva till
eller har inte l&dmnat synpunkter pd promemorians forslag. Linképings
universitet anser att man bor utreda i vilka frdgor som berdrd biobank re-
spektive Etikprovningsmyndigheten har befogenhet att uppstélla tvingan-
de krav pa sokanden i form av kompletteringar i ans6kningsforfarandet.
Biobank Sverige betonar behovet av ett elektroniskt drendehanterings-
system for att genomfora granskningar och kommunicera yttranden. Enligt



Biobank Sverige behover biobanker, Etikprévningsmyndigheten och
Lakemedelsverket var for sig ett drendehanteringssystem och en kom-
munikationslésning mellan systemen. Aven vissa regioner, bland annat
Region Gdvleborg och Region Virmland, ser frigan om en integrering
mellan EU-portalens nationella drendehanteringssystem och ett drende-
hanteringssystem for biobanksansokningar som angeldgen for att
underldtta Likemedelsverkets myndighetsutovning och samverkan med
regionernas biobanksverksamhet.

Strdlsdkerhetsmyndigheten anser att det bor overvdgas om inte bade
Lakemedelverket och Etikprovningsmyndigheten vid behov ska ha
mojlighet att inhdmta yttrande fran Strélsdkerhetsmyndigheten avseende
stralskyddsfragor vid myndigheternas beddmning av kliniska provningar
och prestandastudier for verksamhet bdde med joniserande och med icke-
joniserande stralning. Gdteborgs universitet anser att det dr oklart om
Etikprovningsmyndigheten ska eller kan inhdmta remisser fran andra
myndigheter vid etikansékningar.

Skiilen for regeringens bedomning

Sverige ska vara ett av virldens frimsta forsknings- och innovationslander
och en ledande kunskapsnation, dér bland annat hogkvalitativ forskning
leder till samhéllets utveckling och vilfdard. Att det bedrivs kliniska
provningar och prestandastudier i Sverige &r en viktig del av detta mél och
Sverige ska vara ett attraktivt land for sddana provningar.

Det ar saledes av vikt att det finns ett effektivt samarbete mellan mynd-
igheterna i Sverige sa att de administrativa processerna och rutinerna i
Sverige blir sa effektiva som mojligt och att granskningen kan ske med
hog kvalitet.

I kliniska provningar och prestandastudier kan vdvnadsprover behova
hanteras. Dessa vdvnadsprover kan omfattas av lagen (2002:297) om
biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen). Vavnadsprover
kan hdmtas fran befintliga provsamlingar i biobanker, men det kan ocksa
vara aktuellt att samla in nya prover, i dessa fall behéver man inrétta en
provsamling antingen i en befintlig biobank eller i en helt nyinrdttad
biobank.

For att underlétta for sponsorerna vore det en férdel om biobanker gavs
mojlighet att yttra sig 6ver en ansdkan innan tillstdnd beslutas. Darmed
kan biobankerna hjélpa till i tillstindsforfarandet sa att ansokningen och
tillstandet anpassas dven till biobankernas verksamhet och regleringar. En
liknande administrativ process har foreslagits nir det géller ansékningar
om kliniska lakemedelsprovningar enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanlidkemedel
(jfr prop. 2017/18:196 Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar).

I kliniska prévningar och prestandastudier kan det ocksa férekomma
joniserande stralning, sdsom rontgen, och icke-joniserande stralning,
sasom laser och intensivt pulserande ljus (IPL).

Nedan behandlas hur fragor om biobanker och stralning kan inforlivas i
beslutsprocessen.
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Biobanker

Som nédmns ovan kan kliniska provningar och prestandastudier innefatta
hantering av vivnadsprover som finns i en biobank. I andra fall kan en
biobank behova inrittas for att mojliggora provningen eller studien. For
att fa inrdtta en biobank for forskningsdndamal eller anvénda en biobank
for ett nytt andamal ska dndamalet ha godkénts av Etikprovningsmyndig-
heten eller Overklagandenimnden for etikprovning (2 kap. 3 § och 3 kap.
5§ biobankslagen). MDR- och IVDR-forordningarna innehéller inga
regler om att en ansdkan om tillstdnd till en klinisk provning eller en pre-
standastudie ska Overensstimma med tillimpliga regler for insamling,
lagring och framtida anvéndning av biologiska prover fran forsoksperson-
en. For att mojliggora en effektiv administration i Sverige vore det dnda
bra om berérda biobanker kan delta i beslutsprocessen. Deras granskning
av en ansokan kan gora att ansdkan tidigt i processen kan anpassas till de
regler som géller for biobanker. Biobank Sverige stoder denna bedomning
och anger att det ar av yttersta vikt for att biobanker ska kunna sikerstilla
en heltdckande beddmning av ansdkan for att minska risken for dndrings-
ansokningar och fordrojningar av kliniska provningar och prestanda-
studier.

For nédrvarande pagdr, som ndmns i avsnitt 10.2 och 10.4, ett
regeringsuppdrag inom vilket Ladkemedelsverket och Etikprovnings-
ndmnden ska utveckla mojliga samarbetsformer och strukturer bl.a. for att
inhdmta yttrande fran berdrda biobanker. I det uppdraget medverkar dven
regionala biobankscentra. Nir sadana strukturer &r utvecklade kan
bestimmelser inforas i forordning om att Lakemedelsverket ska skicka
ansdkan om klinisk provning for yttrande till en biobank och att
biobankens yttrande ska skickas till Likemedelsverket eller
Etikprovningsmyndigheten. En sddan bestimmelse far sekretessbrytande
effekt (se avsnitt 12.2).

Linképings universitet anser att det bor utredas i vilka fridgor som en
berdrd biobank respektive Etikprovningsmyndigheten har befogenhet att
uppstilla tvingande krav pa sokanden i form av kompletteringar i ansok-
ningsforfarandet. Regeringen finner att en biobank boér ldmna de syn-
punkter som biobanken anser behdvas for att biologiskt material ska kunna
hanteras enligt géllande lagstiftning. Avsikten med att &ven biobanker ska
lamna yttrande ar att sponsorn pa ett tidigt stadium ska fa kdinnedom om
eventuella behov av att dndra ansdkan for att mojliggéra en hantering av
biologiskt material i en biobank. Vidare framgér det av avsnitt 10.2 att
Etikprovningsmyndigheten ska granska ansokningar utifran de aspekter
som anges i 7-11 §§ etikprovningslagen. Etikprovningsmyndigheten kan
avge ett negativt yttrande om myndigheten inte bedomer att provningen
eller studien bor fa genomforas. Varken Etikprovningsmyndigheten eller
den berérda biobanken kan uppstélla tvingande krav pa sokanden att
komplettera ansokan. Déremot giller, som framgar ovan, att om
Etikprovningsmyndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande
med villkor for provningens eller studiens genomforande, ska villkoren
beaktas vid Lakemedelsverkets tillstandsgivning.

Biobank Sverige betonar att en 16sning i friga om elektroniska drende-
hanteringssystem dr nddvéandig for att kunna genomfora granskningar och
kommunicera yttranden. Enligt Biobank Sverige behdver biobanker, Etik-



provningsmyndigheten och Likemedelsverket var for sig ett drende-
hanteringssystem och en kommunikationsldsning mellan systemen. Nagra
regioner, bland annat Region Gdvleborg och Region Virmland, ser fragan
om en integrering mellan EU-portalens nationella d&rendehanteringssystem
och ett drendehanteringssystem for biobanksansdkningar som angeldgen
for att underlétta Lakemedelsverkets myndighetsutovning och samverkan
med regionernas biobanksverksamhet. Enligt remissinstanserna bor fragan
snarast 10sas pa nationell niva. Som anges i avsnitt 10.2 s& haller Etikprov-
ningsmyndigheten pa att infora ett nytt irendehanteringssystem. Aven EU-
portalen for medicintekniska produkter och ldkemedelsprovningar &r
under utveckling. Regeringen kommer att f6lja fragan.

Stralskydd

Stralskydd ér till for att skydda ménniskors hélsa och miljon mot skadlig
verkan av stralning. I begreppet stralskydd ingar dosgrénser, berittigande
och optimering. Enligt grundldggande bestimmelser om skydd mot jonis-
erande stralning i 3 kap. 8 § strélskyddslagen (2018:396) har regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer bemyndigats att meddela
foreskrifter om vérden for strdldoser som inte far verskridas for en en-
skild person under en bestdmd tidsperiod (dosgrénser).

Av 3 kap. 3 § strélskyddsforordningen (2018:506) framgar att i drenden
om etikprovning av medicinsk, biomedicinsk eller odontologisk forskning
som innebdr exponering med joniserande strdlning ska Etikprovnings-
myndigheten faststélla dosrestriktioner for forskningspersoner som inte
forvantas f4 ndgon direkt medicinsk fordel av exponeringen. Av bestdm-
melsen framgar dven att Stralsikerhetsmyndigheten ska bitrdda Etikprov-
ningsmyndigheten och foresld sddana dosrestriktioner. Fran och med den
1 januari 2021 ska dock Stralsikerhetsmyndigheten inte langre bista Etik-
provningsmyndigheten med detta utan Etikprovningsmyndigheten
kommer sjélv att ha den kompetensen. Kliniska provningar och prestanda-
studier dr verksamheter som ingér i ”medicinsk, biomedicinsk eller odon-
tologisk forskning” i den bestimmelsen. Genom dessa bestimmelser
kommer saledes stralskyddet att beaktas vid tillstandsgivningen avseende
kliniska provningar och prestandastudier géllande joniserande stélning.

Stralsdkerhetsmyndigheten bedomer att det dven kan forekomma verk-
samhet med icke-joniserande stralning i vissa av de kliniska provningar
och prestandastudier som kan bli aktuella. Lasrar, intensivt pulserande ljus
(IPL), infrardtt ljus, synligt ljus, ultraviolett stralning och magnetiska eller
elektromagnetiska falt 4r alla exempel pé icke-joniserande stralning.

Bestaimmelsen i stralskyddsforordningen &r begrénsad till joniserande
strdlning och dosrestriktioner. Ddrmed kan den foreslagna regleringen
uppfylla kraven i radets direktiv 2013/59/Euratom (stralskyddsdirektivet)
avseende faststéllda dosrestriktioner vid medicinsk exponering i forsk-
ning, eftersom stralskyddsdirektivet dr begrénsat till faststillande av
grundldggande sdkerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till
foljd av exponering for joniserande stralning.

Emellertid kan vissa av de produkter som anges i bilaga XVI till MDR-
forordningen och dven andra produkter som omfattas av EU-forordning-
arna innebéra icke-joniserande stralning. Stralsdkerhetsmyndigheten anser
att det bor 6vervégas om inte bade Lakemedelsverket och Etikprovnings-
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myndigheten vid behov ska ha mdjlighet att inhdmta yttrande fran Strél-
sdkerhetsmyndigheten avseende stralskyddsfragor vid myndigheternas
beddmning av kliniska provningar och prestandastudier for verksamhet
bade med joniserande och med icke-joniserande stralning.

Regeringen haller med Stralsékerhetsmyndigheten om att yttranden
dven ska kunna inhdmtas avseende icke-joniserande strlning. Léke-
medelsverket och Etikprovningsmyndigheten kan begéra ett yttrande fran
Strélsdkerhetsmyndigheten géillande s&vil joniserande- som icke-
joniserande strélning med stod av 26 § forvaltningslagen (2017:900). Av
den bestimmelsen framgar det att en myndighet inom ramen for sitt
utredningsansvar kan begéra ett yttrande fran en annan myndighet eller
frdn nagon enskild. Vidare framgar av 8 § samma lag att en myndighet
inom sitt verksamhetsomrade ska samverka med andra myndigheter. Det
innebdr att Etikprovningsmyndigheten och Likemedelsverket vid sin
provning av en ansdkan kan begdra in synpunkter fran Stralsdkerhets-
myndigheten.

I avsnitt 12.2 foreslas det att en sekretessbestimmelse infors sd att
sekretess blir tillimplig dven vid den myndighet som far en sekretess-
reglerad uppgift fran Etikprovningsmyndigheten for att bistd i den etiska
granskningen av en klinisk provning eller en prestandastudie. Négon
liknande reglering finns inte for uppgifter som kommer fran Likemedels-
verket. Det saknas nodvéndigt underlag for att reglera sekretessen vid en
sddan inhdmtning av yttrande fran Likemedelsverket. Om myndigheterna
begér yttrande i nu aktuella fall, bor de beakta de gillande sekretess-
bestimmelserna och de sekretessbestimmelser som foreslés i avsnitt 12.2.
Regeringen kommer att folja fragan och vid behov gora tillagg i
lagstiftningen.

Gaéteborgs universitet anser att det ar oklart om Etikprévningsmyndig-
hetens ska eller kan inhdmta remisser fran andra myndigheter vid
etikansokningar. Regeringen bedomer att det finns en mojlighet for
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten att inhdmta yttranden
fran Stralsdkerhetsmyndigheten eller annan myndighet om det bedéms
lampligt. Ett sddant yttrande kan efterfrdgas med stod av 26 § forvaltnings-
lagen men utlimnande myndighet bor i dessa fall beakta gillande sekre-
tessbestimmelser innan sddant yttrande begérs. Sddana yttranden kan
underlétta for sponsorerna och minska risken for att godkénda ansdkningar
behover dndras i ett senare skede.

10.6  Provare, kontaktperson och ansvaret for
sjukvérd

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fa meddela foreskrifter om den behorighet som

1. krdvs av den som ska hélla samtal med forsdkspersonen om den
kliniska provningen eller prestandastudien,

2. en person ska ha for att tillhandahalla den aktuella sjukvérden
under de forhallanden som géller for kliniska provningar eller pre-
standastudier i enlighet med artikel 62.4 j i MDR-férordningen och
artikel 58.5 j i IVDR-forordningen,




3. en person ska ha for att f& vara provare.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska &dven
fd meddela foreskrifter om att en sponsor som inte &r etablerad i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) inte behover ha en
rittslig foretrddare utan i stdllet ska utse minst en kontaktperson i
enlighet med artikel 62.2 i MDR-férordningen eller artikel 58.4 i
IVDR-férordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. 1 promemorian foreslas inte ndgot bemyndigandet som gor det
mdjligt for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter om att en sponsor som inte dr etablerad i EES inte
behover ha en rittslig foretrddare utan i stdllet ska utse minst en
kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 i MDR-f6rordningen eller artikel
58.4 1 IVDR-forordningen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
promemorians forslag eller har inte ldmnat synpunkter. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) anser inte att frdgan om de kvalifikationer
som krévs for att ta ansvar for en forsokspersons sjukvard och de prov-
ningar eller studier som denne ingar i behdver regleras ytterligare utan att
regleringen i patientsékerhetslagen (2010:659) och i Lakemedelsverkets
foreskrifter ar tillrdckliga. Ldkemedelsverket foreslar att myndigheten
dven ska kunna meddela foreskrifter om ett undantag fran kravet att en
sponsor som inte dr etablerad 1 EES ska ha en rittslig foretriddare.

Skilen for regeringens forslag
Ansvar for forsokspersonens sjukvdrd

Enligt artikel 62.4 j i MDR-forordningen far en ansdkan om att genomfora
en klinisk provning godkénnas endast om ansvaret for den sjukvard som
tillhandahalls forsokspersonerna aligger en ldkare med lampliga
kvalifikationer eller, i forekommande fall, en kvalificerad tandldkare eller
annan person som enligt nationell rétt har behorighet att tillhandahélla den
aktuella sjukvarden under de forhallanden som géller for kliniska prov-
ningar. En liknande bestimmelse finns om prestandastudier i artikel 58.5 j
i IVDR-forordningen men med den skillnaden att i den bestimmelsen
anges inte tandlékare bland dem som kan béra nimnda ansvar.

Vilken yrkesgrupp som kan anses ha de kvalifikationer som kravs for att
ta ansvar for en forsokspersons sjukvard kan variera beroende pa vilka
provningar eller studier som utfors. Exempelvis kan audionomer och
fotvardsspecialister vara ansvariga for viss sjukvérd. I promemorian
bedomdes det mest ldmpligt att infora ett bemyndigande for regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer att meddela foreskrifter i denna
fraga och avsikten var att bemyndiga Likemedelsverket att meddela
sadana myndighetsforeskrifter.

SKR anser inte att fragan om de kvalifikationer som krivs for att ta
ansvar for en forsdkspersons sjukvard och de provningar eller studier som
denne ingar i behdver regleras ytterligare utan att regleringen i patient-
sdkerhetslagen och i Lakemedelsverkets foreskrifter ar tillrickliga. SKR
pekar pa att det av 6 kap. 1 § patientsékerhetslagen framgar att hélso- och
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sjukvérdspersonal ska utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull
hélso- och sjukvard som uppfyller dessa krav och vérden ska sé langt som
mojligt utformas och genomforas i samrdd med patienten. Patienten ska
visas omtanke och respekt. SKR noterar att enligt 6 kap. 2 § patientsdker-
hetslagen bédr den som tillhdr hélso- och sjukvérdspersonalen sjdlv
ansvaret for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter, vilket innebar
att personalen arbetar inom ramen for sin legitimation som tydliggor vilka
kvalifikationer personalen besitter. Slutligen pekar SKR pa att det
dirutover finns bestimmelser i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2003:11) om medicintekniska produkter om att provningar ska utforas
under ledning av lékare eller annan behorig person.

Som framgér av artikel 62.4 j i MDR-forordningen och artikel 58.5 j i
IVDR-forordningen kan den ansvariga personen vara lidkare eller
tandldkare med lamplig kvalifikation. Enligt artiklarna kan dven en annan
person fa ansvaret for den aktuella sjukvérden om nationell ritt ger den
personen behorigheten att tillhandahélla den. De myndighetsforeskrifter
som finns pa omradet d&r meddelade med stod av lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter, en lag som ska upphora nir EU-forordning-
arna trader i kraft. Regeringen beddmer det som mest ldmpligt att det ska
framga av forordning eller myndighetsforeskrifter vilka kvalifikationer
den person ska ha som ansvarar for en forsokspersons sjukvard. Ett be-
myndigande ska dérfor inforas i den nya lagen med kompletterande be-
stimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Kontaktperson

Av artikel 62.2 forsta stycket i MDR-férordningen framgér att en sponsor
for en klinisk provning som inte &r etablerad i unionen ska sékerstélla att
den har en fysisk eller juridisk person som ir etablerad i unionen som sin
rittsliga foretrddare. Denna réattsliga foretrddare ska sédkerstélla att
sponsorns skyldigheter enligt MDR-forordningen fullgdrs och vara
mottagare for all kommunikation med sponsorn som foreskrivs i
forordningen. All kommunikation med denna rittsliga foretrddare ska
anses vara kommunikation med sponsorn. Av bestimmelsens andra stycke
framgar det dock att medlemsstaterna far vélja att inte tillimpa forsta
stycket pa kliniska prévningar som ska genomféras enbart pd deras
territorium, eller pad deras territorium och ett tredjelands territorium,
forutsatt att de sdkerstéller att sponsorn for den kliniska provningen har
minst en kontaktperson pé deras territorium, som ska vara mottagare for
all kommunikation med sponsorn som foreskrivs i forordningen. En
liknande bestimmelse finns i artikel 58.4 i IVDR-férordningen och ror
prestandastudier. Vidare kan det ndmnas att MDR- och IVDR-férordning-
arna ska tillimpas inom Europiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).
Det innebir att EU-forordningarna dven é&r tilldmpliga i Island, Lichten-
stein och Norge.

Det kan finnas behov av att tillata att en sponsor i stéllet for en rattslig
foretrddare utser en eller flera kontaktpersoner i Sverige. Ett beslut om
undantag borde kunna tas i varje enskilt fall och Likemedelsverket bor
vara den myndighet som i férordning bemyndigas att i enskilda fall besluta
att en sponsor som inte &r etablerad inom EES inte behdver utse en rittslig



foretrddare utan i stéllet kan utse minst en kontaktperson i enlighet med
artikel 62.2 1 MDR-forordningen eller artikel 58.4 i IVDR-forordningen.
Ett sddant bemyndigande kan meddelas med stod av 8 kap. 7§
regeringsformen.

Enligt Ldkemedelsverkets bedomning innebér ett sddant bemyndigande
en bra mojlighet att inte i onddan ldgga administrativa och legala bordor
pa utforare av kliniska provningar i de fall dar mervérdet av en réttslig
foretrddare i unionen &r ytterst begrénsat eller helt saknas. Myndigheten
finner dock att det i framtiden kan uppkomma behov dir det av
resursmissiga skl skulle kunna vara mer effektivt for myndigheten att
hantera denna typ av beslut genom en foreskrift dar ett mer generellt
undantag frén kravet pd rittslig foretrddare kan ges under vissa
forutséttningar. Regeringen delar Likemedelsverkets syn och foreslar
darfor ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om undantag fran kravet att
en sponsor ska ha en réttslig féretradare i unionen.

Provare

Av artikel 62.6 i MDR-forordningen framgéar att provaren ska vara en
person som utdvar ett yrke som i den berdrda medlemsstaten gor personen
kvalificerad att inneha rollen som prévare mot bakgrund av att han eller
hon har erforderlig vetenskaplig bakgrund och erfarenhet av patientvard.
Annan personal som deltar i genomférandet av en klinisk provning ska ha
lampliga kvalifikationer for utforandet av sina uppgifter, i form av
utbildning eller erfarenhet inom det medicinska omradet i fraga och inom
klinisk forskningsmetodik. En liknande bestimmelse finns i artikel 58.7 i
IVDR-forordningen. Aven i denna friga bedéms det limpligast att infora
ett bemyndigande i den nya lagen med kompletterande bestdmmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter om att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer ska f& meddela foreskrifter om
vilka yrkesutbildningar, kvalifikationer och erfarenheter i ovrigt som
personen ska ha for att fa vara provare.

I artikel 63.2 ¢ i MDR-f6rordningen anges att den information som ges
till forsokspersonen eller, om férsdkspersonen inte kan ge informerat sam-
tycke, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare, i syfte att
inhdmta informerat samtycke, bland annat ska tillhandahallas under ett
samtal med en medlem av provningsgruppen som har Ildmpliga
kvalifikationer i enlighet med nationell ritt. En liknande bestimmelse
finns i artikel 59.2 ¢ i IVDR-forordningen. Detta bor regleras i forordning
eller i myndighetsforeskrifter. Det bor darfor inforas ett bemyndigande i
den nya lagen om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far meddela foreskrifter om den behdorighet som kravs for att
halla dessa samtal med forsokspersonen.
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10.7  Ledaméter, javsbestdimmelser och vissa
forfarandebestimmelser

Regeringens forslag: I den nya lagen med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter ska det framga att bestimmelserna om Etikprovnings-
myndighetens avdelningar, beslutsforhet och méjlighet att hamta in
yttrande fran andra myndigheter (remiss) i lagen om etikprovning av
forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen) ska tillimpas vid
den etiska granskningen.

I lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanlédkemedel ska ett
tilligg goras sa att det vid en etisk granskning av en ansdkan om
tillstdnd till klinisk ldkemedelsprévning ska vara mojligt att en
avdelning inom Etikprovningsmyndigheten far ldmna Over till
ordforanden eller ndgon annan ledamot att efter provning i sak avgora
ett visst drende som &r sddant att tidigare vigledande avgoéranden kan
tillimpas eller som annars ir av sddant slag att det inte behdver avgoras
av avdelningen.

I etikprovningslagen ska det anges att Etikprovningsmyndigheten har
till uppgift att ldmna sddana yttranden som anges i den nya lagen.
Vidare ska det framgé att minst en av de ledaméter som foretrader all-
minna intressen ska representera en eller flera patientorganisationer vid
de avdelningar inom Etikprovningsmyndigheten som utfor etisk
granskning av kliniska provningar eller prestandastudier.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorian foreslas ingen dndring i lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning
om kliniska provningar av humanlidkemedel.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Gdoteborgs
universitet finner att det dr oklart om Etikprovningsmyndigheten ska eller
kan inhdmta remisser fran andra myndigheter vid etikans6kningar.

Etikprovningsmyndigheten noterar att en grundldggande forutséttning
for att myndigheten ska klara de snéva tidsfristerna som sitts upp i de aktu-
ella EU-forordningarna &r att myndigheten far tillimpa delegationsmdjlig-
heten i 27 § tredje stycket lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser méinniskor (etikprévningslagen). Aven Ldkemedelsverket
bedomer att det kommer att vara nédvéndigt att en avdelning regelméssigt
delegerar uppgifter till ordféranden eller en foredragande enligt 27 §
etikprovningslagen.

Skilen for regeringens forslag
Jéivsbestimmelser
Av artikel 71.1 i MDR-f6rordningen och artikel 67.1 i IVDR-forordningen

framgar att medlemsstaterna ska sikerstélla att de personer som validerar
och bedomer ansokan eller fattar beslut om den inte berdrs av intresse-



konflikter och att de dr oberoende av sponsorn, de provare som deltar och
de fysiska eller juridiska personer som finansierar den kliniska provningen
samt fria frén varje annan otillborlig paverkan.

Samtliga ovan nimnda aspekter beddms omfattas av javsbestimmelsen
i 16 § forvaltningslagen (2017:900). Den bestimmelsen ar ett uttryck for
den objektivitetsprincip som dr grundlagsfidst och som innebdr att
myndigheterna ska iaktta saklighet och opartiskhet och beakta allas likhet
infor lagen. Vidare kan nimnas att det for arbetstagare finns forbud mot
fortroendeskadliga bisysslor m.m. i 7-7c §§ lagen (1994:260) om
offentlig anstéllning. Bestimmelserna i artikel 71.1 i MDR-forordningen
och artikel 67.1 i IVDR-forordningen ar séledes sékerstéllda i svensk ritt.
Tillagg i lag med anledning av artikel 71.1 i MDR-f6rordningen och artikel
67.1 i IVDR-forordningen beddms darfor inte behdvas.

Sammansdttning och beslutsforhet

Av artikel 71.2 i MDR-f6rordningen och artikel 67.2 i [IVDR-forordningen
framgar att medlemsstaterna ska sékerstilla att beddmningen gors
gemensamt av ett rimligt antal personer som tillsammans har de
kvalifikationer och den erfarenhet som krévs.
For Lékemedelsverkets del bor myndigheten avgora antalet personer
som bor bedoma en ansdkan och deras kompetens och erfarenheter.
Etikprovningsmyndighetens sammanséttning och beslutsforhet ar
reglerad i 25-28 §§ etikprovningslagen. Av 25 § den lagen framgéar att
Etikprovningsmyndigheten ska vara uppdelad i verksamhetsregioner som
ska ha en eller flera avdelningar. Varje avdelning ska bestd av en
ordférande och femton Ovriga ledamoéter. Av de 6vriga ledamoterna ska
tio ha vetenskaplig kompetens och fem foretrida allménna intressen.
Enligt MDR- och IVDR-férordningarna ska den etiska granskningen
utforas av etikkommittéer. Enligt artikel 2.56 i MDR-forordningen ar en
sddan kommitté ett oberoende organ i en medlemsstat som har befogenhet
att avge yttranden i samband med tillimpningen av EU-foérordningen, med
beaktande av synpunkter fran lekmén, i synnerhet patienter eller patient-
organisationer. Samma definition finns i artikel 2.59 i IVDR-f6rordningen.
For att se till att lekmain, i synnerhet patienter eller patientorganisationer,
ges mojlighet att ge synpunkter i enlighet med definitionerna av
etikkommitté foreslds det att det i etikprovningslagen ska inforas en
bestimmelse om att minst en av de ledaméoter som foretridder allménna
intressen vid de avdelningar som utfor etisk granskning av en klinisk
provning eller en prestandastudie ska representera en eller flera
patientorganisationer. Detsamma bor gélla minst en av ersittarna. En
liknande situation uppstod vid anpassningen av svensk ritt till EU-
forordningen om klinisk ldakemedelsprévning. I det anpassningsarbetet
gjordes en dndring 1 25§ etikprovningslagen, se proposition
Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-foérordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar (prop. 2017/18:193 s. 15 f och 64 f.).
Av den éndringen framgér dven att minst en av de ledamdter som
foretrdder allminna intressen vid de avdelningar som utfor etisk
granskning enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestdmmelser
om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av
humanldkemedel ska representera en eller flera patientorganisationer.
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Andringen i 25 § etikprovningslagen ska trida i kraft den dag som
regeringen bestdmmer, och det kommer att ske den dag som EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar ska borja tillimpas i
medlemsstaterna. En liknande bestimmelse om att minst en av
ledaméterna ska representera en eller flera patientorganisationer bor dven
inforas gidllande etiska granskningar av kliniska provningar och
prestandastudier. Fragan om behovet av ikrafttridande- och dvergangsbe-
stimmelser ndr det giller 25§ och andra bestimmelser i
etikprovningslagen behandlas i forfattningskommentaren.

Ytterligare om beslutsforhetsregler vid etisk granskning

Av 26 § etikprovningslagen framgér att en avdelning inom Etikprévnings-
myndigheten ar beslutsfor nédr ordféranden och minst atta 6vriga ledamater
ar ndrvarande. Vidare anges det att utdver ordféranden ska minst fem
ledamdter ha vetenskaplig kompetens och minst tvd foretrdda allmidnna
intressen. Ledamoter med vetenskaplig kompetens ska alltid vara i flertal,
nir ett drende avgdrs. Aven denna bestimmelse bor tillimpas vid
Etikprovningsmyndighetens etiska granskning av en ansokan eller
anmalan.

Enligt 27 § forsta stycket dr en avdelning inom Etikprovningsmyndig-
heten beslutsfér med ordforanden ensam vid férberedande atgard, rittelse
av skrivfel och liknande, annat beslut som inte innebdr nagot slutligt
avgorande av ett drende och prévning av fraga om avvisning eller avskriv-
ning av drende. Enligt andra stycket far ordféranden lamna 6ver dessa upp-
gifter till en foredragande vid avdelningen. Aven dessa bestimmelser ska
tillimpas vid Etikprovningsmyndighetens etiska granskning av en ansdkan
eller anmélan. Fragan om delegationsmojligheten enligt 27 § tredje stycket
behandlas nedan. Slutligen anges det 1 28§ att i de fall
Etikprovningsmyndigheten finner att forskningen ger upphov till etiska
fragor av ny och principiell karaktir, bor myndigheten inhdmta yttranden
frin Vetenskapsridet och andra berdrda myndigheter. Aven denna
mojlighet att skicka en fraga pa remiss bor kunna tillimpas vid den etiska
granskningen av anmélan och ansdkningar om att genomfora kliniska
provningar eller prestandastudier. Géteborgs universitet finner att det ar
oklart om Etikpréovningsmyndigheten ska eller kan inhdmta remisser fran
andra myndigheter vid etikansokningar. Regeringen noterar att med stod
av 28 § kommer Etikprovningsmyndigheten att kunna inhdmta yttrande
fran Vetenskapsrddet och andra berérda myndigheter. En farhaga é&r
emellertid att Etikprovningsmyndigheten inte hinner att fa yttranden fran
andra myndigheter innan tidsfristerna for beslut 4r till dnda. Regeringen
kommer att f6lja hur handldggningen av ansdkningar fungerar.

Ytterligare maojligheter till delegation

Av 27§ tredje stycket etikprovningslagen ges ytterligare en
delegationsmojlighet. Enligt tredje stycket far en avdelning 1&dmna ver till
ordféranden eller nagon annan ledamot att efter prévning i sak avgora ett
visst drende eller drenden som &r sddana att tidigare vigledande
avgoranden kan tillimpas eller som annars dr av sadant slag att de inte
behover avgdras av avdelningen. I promemorian foreslas att dven denna
mdjlighet till delegation ska fa tillimpas vid den etiska granskningen av



kliniska provningar eller prestandastudier. Etikprovningsmyndigheten
anger att en grundldggande forutsittning for att myndigheten ska klara de
snédva tidsfrister som sétts upp i de aktuella EU-foérordningarna ar den
foreslagna mdjligheten att tillimpa regleringen i1 27 § tredje stycket
etikprovningslagen om delegation. Aven Ldikemedelsverket tar upp
Etikprovningsmyndighetens mojligheter att delegera beslutsfattande
enligt 27§ etikprovningslagen. Lédkemedelsverket papekar att
handldggningsprocessen dér myndigheterna ska samspela &r komplex, och
for att tidsfristerna i savél forordningarna som forslaget till nationell
lagstiftning ska kunna hallas, kommer det att vara nodvéndigt att avdel-
ningen regelméssigt ldmnar over uppgifter till ordférande eller foredrag-
ande i enlighet med 27 § den lagen for att myndigheten ska kunna hantera
kompletterande information eller uppdaterade ansokningshandlingar.
Lékemedelsverkets bedomning &r att forordningarnas krav pa att minst en
lekman ska delta i den etiska granskningen dr uppfyllt om Etikprov-
ningsmyndighetens initiala provning av en ansékan om klinisk prévning
eller prestandastudie gors av en avdelning som &r beslutsfor i enlighet med
26 § etikprovningslagen.

I denna fraga bor dven anpassningarna av svensk ratt till forordning (EU)
nr 536/2014 om kliniska provningar av humanlidkemedel och om upphév-
ande av direktiv 2001/20/EG tas upp. I propositionen Kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU-férordningen om kliniska léke-
medelsprovningar (prop. 2017/18:193) gjordes bedéomningen att 27 §
tredje stycket inte skulle tillimpas vid den etiska granskningen av en an-
s6kan om att genomfora en klinisk ldkemedelsprovning som davarande
regionala etikprovningsndmnderna (nu Etikprovningsmyndigheten) skulle
utfora. Aven i den EU-forordningen finns en bestimmelse om att nir ett
yttrande ldmnas av en etikkommitté ska synpunkter beaktas fran lekmin,
i synnerhet patienter eller patientorganisationer (artikel 2.2.11). Vidare
finns det en bestimmelse i den EU-forordningen som anger att minst en
lekman ska delta i beddmningen av en ansdkan om att f4 genomfora en
klinisk ldakemedelsprovning (artikel 9.3). I propositionen beddmde
regeringen att bestimmelsen i 27 § tredje stycket inte kunde tillimpas
eftersom den EU-forordningen kréver att nér ett yttrande ldmnas av en
etikkommitté ska synpunkter beaktas fran lekmin, i synnerhet patienter
eller patientorganisationer (prop. 2017/18:193 s. 36).

Regeringen noterar att det av skdl 18 i EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar framgar bland annat f6ljande. Den berdrda
medlemsstaten bor tillatas att faststélla vilket eller vilka organ som lamp-
ligen bor delta i bedomningen av en ansdkan om att f4 genomfora kliniska
provningar samt organisera etikkommitténs medverkan inom de tidsfrister
for tillstdndet for den kliniska provningen som anges i forordningen. Dessa
beslut ror den interna organisationen inom varje enskild medlemsstat. Nér
medlemsstaterna faststiller det eller de 1&mpliga organen bor de se till att
lekmaén, sérskilt patienter eller patientorganisationer, bereds mdjlighet att
delta.

Det kan dven noteras att den 30 augusti 2019 publicerade Lakemedels-
verket och Etikprovningsmyndigheten i samverkan med Biobank Sverige
en rapport om dndring av uppdrag om nytt tillstindsforfarande om kliniska
provningar av humanlidkemedel och medicintekniska produkter (Like-
medelsverket dnr 4.3.1-2019-042666). I den rapporten anges det att Etik-
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provningsmyndigheten anviander mojligheten att delegera fragor i ett
relativt stort antal fall vid provningen av grundansokningar. Berdrd avdel-
ning gor da en vigledande beddmning vid ett sammantrade och delegerar
till ordférande och vetenskaplig sekreterare att fatta beslut i drendet efter
att ansokan kompletterats i vissa punkter. Mdjligheten till delegation
anvénds dven generellt avseende dndringsansdkningar.

Regeringen gor beddmningen att mojligheten att delegera fragor till ord-
foranden eller annan ledamot av effektivitetsskél skulle vara lamplig nér
EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar ska tillimpas. EU-
forordningens krav pa att minst en lekman maste delta i beddmningen av
en ansokan och att en etikkommitté ska ha befogenhet att avge yttranden
med beaktande av synpunkter frdn lekmén, i synnerhet patienter eller
patientorganisationer, bor rimligen inte innebéra att en lekman méste delta
i varje moment i handldggningen av drendet. En mojlighet till delegation
enligt 27 § tredje stycket bedoms dérfor vara forenlig med kraven i EU-
forordningen.

Mot bakgrund av ovanstaende foreslas hér att bestimmelseni27 § tredje
stycket etikprovningslagen om att en avdelning far 1dmna ver till ordfor-
anden eller ndgon annan ledamot att efter provning i sak avgora ett visst
arende eller drenden som &r sddana att tidigare vigledande avgdranden kan
tillimpas eller som annars ér av sddant slag att de inte behdver avgoras av
avdelningen ska kunna tillimpas vid etisk granskning av kliniska 1dke-
medelsprovningar. En dndring med det innehéllet ska inforas i lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanldkemedel. Samma
mojlighet till delegation ska dven ges vid den etiska granskningen av
kliniska provningar och prestandastudier.

En mgjlighet till delegation innebér inte att ordforanden eller ndgon an-
nan ledamot ensam kan avgora varje moment i hela drendet, vilket skulle
strida mot EU-forordningens krav. Det blir upp till Etikprovningsmyndig-
heten att, med beaktande av EU-forordningens bestimmelser, avgora i
vilka fall mojligheten till delegation kan utnyttjas. Forslaget om &ndring
med anledning av kliniska ldkemedelsprévningar har beretts under hand
med Etikprovningsmyndigheten som tillstyrkt forslaget. Forslaget som
lamnas i denna lagrddsremiss overensstimmer med det forslag som har
beretts under hand.

Andring i etikprovningslagen

I 24 § etikprovningslagen anges det att Etikprovningsmyndigheten ska
prova ansdkningar om etikprovning av forskning som forskningshuvud-
mannen har lamnat in. I den lagen bor det dven framga att Etikprovnings-
myndigheten ska l&dmna ett yttrande om etisk granskning av ansékningar
och anmailningar i enlighet med 4 och 5§§ den nya lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter.



10.8  Overklagande

Regeringens forslag: Beslut om tillstand till att genomf6ra en klinisk
provning eller en prestandastudie ska fa Overklagas till allmén
forvaltningsdomstol.

Etikprovningsmyndighetens beslut om yttrande dver en etisk gransk-
ning av en ansdkan enligt artikel 70.7 a i MDR-f6rordningen och artikel
66.7 aiIVDR-forordningen eller en anmaélan enligt artikel 74.1 i MDR-
forordningen och artikel 70.1 i IVDR-forordningen ska fa dverklagas
till Overklagandenimnden for etikprovning. Andra beslut som
Etikprovningsmyndigheten meddelar ska inte fa dverklagas. Beslut av
Overklagandenimnden for etikprovning ska inte fa dverklagas.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorian foreslés att Etikprovningsmyndighetens beslut far
overklagas om den myndigheten har avgjort drendet och beslutet har gatt
sponsorn emot. I promemorians forslag anges inte att andra beslut som
Etikprovningsmyndigheten meddelar inte ska fa dverklagas eller att ett
beslut av Overklagandenimnden for etikprovning inte heller far
overklagas.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sérskilt dver
promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag

For att genomfora en klinisk provning i Sverige i dag krivs det att en an-
madlan har gjorts till Likemedelsverket och att provningen har godkénts av
Etikprévningsmyndigheten i de fall som det krdvs. Om Lakemedelsverket
inte ger tillstand till provningen eller om ansdkan inte godkanns av Etik-
provningsmyndigheten far respektive myndighetsbeslut 6verklagas. Like-
medelsverkets beslut far 6verklagas till allméan forvaltningsdomstol enligt
19 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Etikprovnings-
myndighetens beslut fir i stillet dverklagas till Overklagandenimnden for
etikprovning av forskningshuvudmannen enligt 36 § lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen).
Beslut av Overklagandenimnden i irenden om etikprovning far enligt 37 §
etikprovningslagen inte 6verklagas.

Overklagande av beslut om tillstdnd nér det giiller kliniska
ldkemedelsprovningar

Mgjligheten att dverklaga Etikprovningsmyndighetens beslut finns for de
beslut som myndigheten fattar i frdga om etikprovning av forskning som
avser ménniskor. Dock kommer det att finnas ett undantag for kliniska
lakemedelsprovningar nédr Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanléke-
medel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG borjar tilldimpas. Nér
den EU-forordningen borjar tillimpas s& kommer Etikprovningsmyndig-
heten att gora en etisk granskning av en ansokan om att genomfora en klin-
isk lakemedelsprovning och dédrefter lamna ett yttrande till Lakemedels-
verket. Av 5 § lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om

209



210

etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av
humanldkemedel framgér det att Etikprovningsmyndighetens yttrande inte
far overklagas, se propositionen Kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprévningar (prop.
2017/18:193 s. 37 och 64). Lakemedelsverket, som gor en vetenskaplig
granskning av ansokan, fattar dérefter ett slutligt beslut om huruvida
ansokan ska godkénnas eller inte. Etikprovningsmyndighetens yttrande
ingar dédrmed i Liakemedelsverkets beslutsunderlag. Likemedelsverkets
beslut far 6verklagas till allméan forvaltningsdomstol.

Nedan behandlas 6verklagandemdjligheten for beslut om tillstdnd i
enlighet med artikel 70.7 b i MDR-forordningen och artikel 66.7 b i
IVDR-forordningen och tillstdind att genomf6ra en visentlig éndring i
enlighet med artikel 75 i MDR-férordningen och artikel 71 i IVDR-
forordningen.  Dérefter kommer  &verklagandemdjligheten — for
granskningar i enlighet med artiklarna 70.7a och 74.1 i MDR-
forordningen och artiklarna 66.7 a och 70.1 i IVDR-f6rordningen att tas

upp.

Overklagande av beslut om tillstind ndr det géller kliniska provningar
och prestandastudier

For ansokningar som ska granskas i enlighet med artikel 70.7 b i MDR-
forordningen eller artikel 66.7 b 1 IVDR-férordningen och for anmélningar
om vésentlig dndring i enlighet med artikel 75 i MDR-forordningen och
artikel 71 1 IVDR-forordningen ar beslutsprocessen densamma for kliniska
provningar eller prestandastudier som den for kliniska ldkemedelsprov-
ningar. Det innebér att Etikprovningsmyndigheten ska yttra sig 6ver en
ansdkan om att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie.
Yttrandet ska skickas till Likemedelsverket och ligga till grund for det
beslut som Likemedelsverket fattar om huruvida provningen eller studien
tillats, tillats pa vissa villkor eller om ansokan avslas.

Medlemsstaten ska enligt artiklarna 70.3 och 78.10 i MDR-f6rordningen
och artiklarna 66.3 och 74.10 i IVDR-forordningen erbjuda ett 6verklag-
andeforfarande for avslagsbeslut. Ett sadant avslagsbeslut kan komma att
innehédlla fragor som for ndrvarande provas av olika &ver-
klagandeinstanser.

Overklagande ska ske till allméin forvaltningsdomstol i fraga om
tillstandsbeslut

Huvudregeln enligt 40 § forvaltningslagen (2017:900) &r att beslut over-
klagas till allmén forvaltningsdomstol. Denna huvudregel foljs nér det
géller Lakemedelsverkets beslut. Under vissa sirskilda forutséttningar kan
det dock finnas anledning att lata beslut 6verklagas till en s.k. domstols-
liknande ndmnd i stéllet for till allmén forvaltningsdomstol till exempel av
effektivitetsskdl eller for att ett &drende forutsdtter en sérskild
sammanséttning i dverklagandeinstansen. Sadana speciella skil ansdgs
foreligga géllande dverprovningen av Etikprovningsmyndighetens beslut.
I propositionen Etikprovning av forskning (prop. 2002/03:50) motiveras
denna ordning med att &renden om etikprévning av forskning bland annat
skulle komma att innefatta en provning av forskningens vetenskapliga
barkraft, vilket forutsétter en sérskild sammanséttning i 6verklagande-



instansen. I propositionen anfors vidare att forutom juridisk kompetens
och ledaméter med vetenskaplig kompetens inom olika omréden, behdvs
ledaméter som foretrader det allminnas intresse. Den provning som res-
pektive drende forutsdtter skulle komma att innefatta avvdgningar och
lamplighetsdvervdganden frdn olika utgédngspunkter. De etiska
beddmningar som skulle bli nddvéndiga skulle vidare komma att vara en
patagligt integrerad del av den vetenskapliga beddmningen som skulle
goras 1 varje drende. De fragestidllningar som en dverprovningsinstans
skulle komma att stéllas infor och de stillningstaganden som den skulle
komma att gora anses séledes bygga péa sddana overviganden som kan
sdgas ligga vid sidan av den form for tvistlosning och bevisvirdering som
domstolarna erbjuder (s. 160). Nir svensk rétt anpassades till EU-
forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar gjordes beddmningen att
Lakemedelsverkets beslut skulle 6verklagas till allmén forvaltningsdom-
stol och att bedémningen av Overklagandenimnden for etikprovning
kunde inkorporeras i den 6verklagandeprocessen genom att domstolen fér
inhdimta ett yttrande fran Overklagandenimnden om den etiska
granskningen &r aktuell i det 6verklagade malet. Genom detta forfarande
sékerstills att den fortsatta provningen sker utifrdn de processrittsliga
aspekter som rader inom den allminna forvaltningsrétten inklusive dess
mojligheter att Gverklaga beslut. Genom domstolsprocessen tillforsikras
den beredningsprocess som géller for dessa mal nér det géller beredning
och mgjligheten att ta upp bevisning genom bland annat att hora de vittnen
och sakkunniga som kan behdvas vid provningen av ett overklagat beslut
om tillstand till klinisk l&dkemedelsprovning.

Enligt uppgifter fran Lakemedelsverket sa kommer det in cirka 20-30
anmaélningar per ar om kliniska provningar av medicintekniska produkter.
Under den senaste femarsperioden har Léakemedelsverket fattat sju
avslagsbeslut: ett beslut ar 2014, tre beslut ar 2017 och tre beslut under
2019 (fram till juni 2019). Det ror sig inte heller om nagot storre antal
ansdkningar om godkénnande enligt etikprévningslagen.

En Overprovning i Overklagandenimnden for etikprovning torde
emellertid innebédra ett snabbare forfarande dn ett overklagande till en
allmén forvaltningsdomstol. Det hédnger naturligtvis samman med att
nimnden enbart handlidgger en viss typ av é&renden. En snabb
handléggning ér till stor fordel for sponsorn och i foérléngningen dédrmed
ocksd for Sverige som provningsland. Effektivitetsvinsterna som ett
snabbt beslutsforfarande ger talar siledes for att 6verklaganden bor provas
av Overklagandenimnden for -etikprovning. Aven om nimndens
handldggning kan vara snabbare sd beddms den allmédnna forvaltnings-
domstolens process och mojlighet att Gverklaga maélet till ytterligare
instans vara av sddan vikt att handlédggningstiden i sig inte utgor tillrdckligt
skl for att nimnden ska vara Gverprovningsinstans i nu aktuella drenden.

Mot denna bakgrund foreslas det att det beslut som Lakemedelsverket
fattar med anledning av en ansdkan om klinisk provning eller
prestandastudie ska kunna o6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Dirmed kommer beslutsprocessen att vara densamma som for kliniska
lakemedelsprovningar

En allmin forvaltningsdomstol kan med stod av 8 § forvaltnings-
processlagen himta in ett yttrande frin Overklagandenimnden for
etikprovning. Det ger forvaltningsritten underlag for den etiska
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granskningen frén en annan instans dn Etikprovningsmyndigheten, som
lamnade sitt yttrande till Likemedelsverket. I artikel 78.10 i MDR-
forordningen och i artikel 74.10 i IVDR-foérordningen anges att
medlemsstaterna ska tillhandahalla ett &verklagandeforfarande for ett
avslagsbeslut. I ett dverklagat mal far forvaltningsritten bedoma malet
efter gdngse regler inklusive principen om domstolens fria bevisvérdering.

Det kan dven ndmnas att det genom EU-férordningarnas samordnade
bedomningsforfarande for kliniska prévningar och prestandastudier i
artikel 78 1 MDR-forordningen och artikel 74 i [IVDR-forordningen ges
mojlighet for sponsorn att ansoka om godkénnande till provningar och
studier i flera lander samtidigt och att ett avslag i Sverige ddrmed kan
resultera i att sponsorn inte dverklagar beslutet utan i stéllet fullfoljer
provningarna och studierna i de dvriga landerna. Vidare kan ett beslut om
avslag leda till att sponsorn véljer att ldmna in en ny reviderad ansdkan i
stéllet for att 6verklaga avslagsbeslutet.

Overklagande av Léikemedelsverkets beslut

Artiklarna 62, 70, 71 och 78 i MDR-férordningen och artiklarna 57, 58,
66, 67 och 74 i IVDR-forordningen innehdller de bestimmelser som
beslutande myndighet ska beakta vid godkédnnandet av en ansdkan om att
genomfora en klinisk provning respektive prestandastudie. Det &r
medlemsstaten som ska faststéilla vilken myndighet som lampligen bor
delta i bedomningen av en ansdkan och organisera etikkommittéers med-
verkan sa att beslut kan fattas inom de tidsfrister som anges i forord-
ningarna. Av artiklarna 70, 71 och 78 i MDR-f6rordningen och artiklarna
66, 67 och 74 1 IVDR-forordningen framgar att berdrd medlemsstat ska
erbjuda respektive tillhandahélla ett 6verklagandeforfarande for ett beslut
om avslag. Beslut om avslag kommer att meddelas med stod av
bestimmelser i MDR- och IVDR-f6rordningarna. Att beslut meddelade
med stod av EU-forordningarna far 6verklagas foljer av allménna forvalt-
ningsréttsliga principer och forvaltningslagens bestimmelser om
overklagande och behdver inte anges sérskilt i den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter (jfr prop. 2010/11:65 s. 84 och 114).

Overklagande av Etikprévningsmyndighetens beslut i vissa fall

I avsnitt 10.4 foreslas det att Etikprovningsmyndigheten ska fatta ett slut-
ligt beslut efter sin etiska granskning. Vad som avses r att Etikprovnings-
myndighetens yttrande ska skickas till sponsorn och yttrandet kommer inte
att ingd i underlaget till Ldkemedelsverkets tillstdindsbeslut. Detta forfar-
ande ska gélla vid granskning av en anmélan att pabdrja en klinisk prov-
ning eller prestandastudie for produkter med légre risk i enlighet med
artikel 70.7 a i MDR-f6rordningen eller artikel 66.7 a i IVDR-forordning-
en. Det ska dven gélla i fraga om anméilningar av studier for klinisk upp-
foljning eller prestandastudier efter det att produkten har slédppts ut pa
marknaden i enlighet med artikel 74.1 i MDR-forordningen och artikel
70.1 i IVDR-forordningen. Av artiklarna 70.3, 71.4 och 78.10 i MDR-fo6r-
ordningen och artiklarna 66.3, 67.4 och 74.10 i IVDR-férordningen fram-
gér att det ska vara mdjligt att 6verklaga ett avslagsbeslut. Etikprovnings-
myndighetens beslut enligt artiklarna 70.7 a och 74.1 i MDR-forordningen



och artiklarna 66.7 a och 70 i IVDR-forordningen bor kunna 6verklagas
och det dverklagandet bor ske till Overklagandendmnden for etikprovning.
Diarmed sker 6verklagandet till den myndighet som &r dverinstans enligt
etikprovningslagen. En 6verklagandebestimmelse med det innehéllet bor
inforas i den nya lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. I 37 §
etikprovningslagen finns ett forbud mot att dverklaga ett beslut som
Overklagandenimnden for etikprovning fattat i ett #rende om
etikprovning. En liknande bestimmelse bor inforas i den nya lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter. Overklagandenimndens beslut ska saledes
inte kunna 6verklagas.

I promemorian foreslogs det att Etikprévningsmyndighetens beslut
skulle fa overklagas i drenden som den myndigheten har avgjort och om
beslutet har gatt sponsorn emot. En liknande bestimmelse finns i 36 §
etikprovningslagen. Bestdmmelsen i etikprovningslagen ar utformad
utifrdn mojligheten for Etikprovningsmyndigheten att i enlighet med 29 §
den lagen &verlimna ett drende till Overklagandenimnden for
etikprovning. I forarbetena ansags det att ett sadant beslut inte skulle kunna
overklagas, eftersom Etikprovningsndmnden inte kunde anses ha avgjort
drendet, se propositionen Etikprovning av forskning (prop. 2002/03:50
avsnitt 17.1 och forfattningskommentaren s. 206). I nu aktuell lagstiftning
finns det ingen mdjlighet for Etikprovningsmyndigheten att dverldmna ett
drende till Overklagandenimnden for etikprovning. Dirmed bor det inte,
sasom det foreslogs i promemorian, anges att overklagande far ske i
drenden som den myndigheten har avgjort och om beslutet har gatt
sponsorn emot.

10.9  Underariga som forsokspersoner

Regeringens forslag: For en forsoksperson som &r underarig ska vérd-
nadshavarna vara de lagligen utsedda stéllforetrddarna som far ge in-
formerat samtycke till en klinisk provning eller prestandastudie pa for-
sokspersonens végnar. En underérig forsdksperson som har fyllt 15 éar
ska ocksa sjélv kunna ge sitt informerade samtycke till att delta i den
kliniska provningen eller prestandastudien, under forutséttning att den
underarige inser vad provningen innebér for honom eller henne. Ett
sadant informerat samtycke ska inhdmtas i enlighet med vad som
regleras om en forsdksperson i artikel 63.1 i MDR-férordningen
respektive artikel 59.1 i IVDR-forordningen.

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) tillstyrker forslaget att vardnadshavare
ska vara de lagligen utsedda stillforetradarna for en underarig person.
Samtidigt ser SKR det som en risk att barn vars vardnadshavare inte
samarbetar och som har olika uppfattningar utestings fran mgjligheterna
att delta i kliniska provningar eller prestandastudier.
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Skilen for regeringens forslag
Informerat samtycke

For att delta i en klinisk provning eller prestandastudie ska forsokspersoner
fa den information som behdvs for att forsdkspersonerna ska forstd den
kliniska prévningens eller prestandastudiens karaktér, mal, nytta, mojliga
konsekvenser, risker och oldgenheter. Informationen ska ocksé innehalla
uppgifter om forsdkspersonens réttigheter och garantier avseende skyddet
av honom eller henne, sirskilt forsokspersonens rétt att végra att delta och
ritten att nér som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska prévningen
eller prestandastudien utan negativa foljder och utan att behva motivera
sitt beslut. Ytterligare bestimmelser om den information som ska ges och
det sétt som informationen ska ges pa framgar av artikel 63 i MDR-
forordningen och artikel 59 i IVDR-f6rordningen.

Om forsokspersonen ar underarig ska det informerade samtycket lamnas
av den underériges lagligen utsedda stéllforetrddare. Detta framgar av
artikel 65 a i MDR-f6rordningen och artikel 61.1 a i IVDR-f6rordningen.
I svensk rétt innebér det att for en underarig, dvs. for en person under 18
ar, ar det dennes vardnadshavare som kan lamna ett informerat samtycke.
Om barnet star under véardnad av tva vérdnadshavare bestimmer de
tillsammans (6 kap. 13 § fordldrabalken). Bada vardnadshavarna ska da
samtycka till den underariges deltagande i den kliniska provningen. Att
vardnadshavarna ér de lagligen utsedda stéllforetrddarna for en underéarig
bor anges i lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.

SKR pekar pa att kravet att bada vardnadshavares samtycke behdvs kan
innebéra en risk att barn vars vardnadshavare inte samarbetar och som har
olika uppfattningar utestdngs fran mojligheterna att fran delta i kliniska
provningar eller prestandastudier. Regeringen finner att nu aktuellt lag-
stiftningsdrende avser att anpassa svensk ratt till EU-férordningarna om
medicintekniska produkter och att den problematik som SKR belyser inte
kan tas upp i detta lagstiftningsirende.

Det kan ndmnas att vid inhdmtande av informerat samtycke rorande en
underérigs deltagande i en klinisk provning eller prestandastudie anges det
i artikel 65 h i MDR-forordningen och artikel 61.1 h i [IVDR-forordningen
att den underarige ska delta i den processen pa ett sitt som &r anpassat till
hans eller hennes élder och mentala mognad. I artikel 65 b i MDR-forord-
ningen och artikel 61.1 b i IVDR-férordningen anges att provarna, eller
medlemmar i provningsgruppen som &r utbildade for eller har erfarenhet
av att arbeta med barn ska ge den underarige information om provningen
eller studien pa ett sitt som anpassats till dennes édlder och mentala
mognad.

Samtycke frdan underdriga som dr femton ar eller dldre

Som ovan anges foreslas det att det av lag ska framga att det &r vérd-
nadshavarna som ska lamna sitt samtycke till prévningen eller studien nér
en forsoksperson dr underarig. Av artikel 63.7 i MDR-f6rordningen och
artikel 59.7 1 IVDR-forordningen framgéar att EU-foérordningen inte
paverkar tillimpningen av nationell rétt enligt vilken det krévs att den
underdrige, utdver den lagligen utsedda stéllforetradaren, ger sitt samtycke
till deltagandet. Den underarige ska da ha formaéga att inta en standpunkt



och bedéma den information som den underdrige far om den kliniska
provningen eller prestandastudien. En liknande bestimmelse finns i artikel
29.8 1 EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar.

Enligt 18 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor (etikprovningslagen) ska samtycke till deltagande i forskning
for underariga som inte har fyllt femton ar alltid ldmnas av
vardnadshavarna. Forskningen far dock inte utféras om den underarige
inser vad forskningen innebér for hans eller hennes del och motsatter sig
att den utfors. Om forskningspersonen har fyllt 15 &r ska han eller hon
sjdlv lamna samtycke, under forutsittning att han eller hon inser vad
forskningen innebér for hans eller hennes del. I den situationen kravs alltsa
inte ndgot samtycke fran vardnadshavarna utan den underarige avgor sjalv
om han eller hon vill delta i forskningen. Om forskarens beddmning &r att
den underarige inte inser vad forskningen innebar och dérfor inte kan sam-
tycka, ska forskaren vinda sig till vardnadshavarna for att frdga om
samtycke.

Enligt artikel 63.7 1 MDR-forordningen och artikel 59.7 i IVDR-f6rord-
ningen kan nationell ritt kridva att en underarig sjalv ska samtycka till del-
tagande i den kliniska provningen eller prestandastudien. Av bestimmel-
sen framgar att 4ven den lagligen utsedda stillforetradaren i dessa fall ska
ge sitt informerade samtycke. I detta avseende skiljer sig den mojlighet
EU-forordningarna ger att reglera underdrigas samtycke fran etikprov-
ningslagens bestimmelser, eftersom det i etikprovningslagen inte krévs att
vardnadshavarna ska l&dmna ett samtycke om den som fyllt femton ar sam-
tycker till deltagande.

Vid inférandet i etikprovningslagen av sjalvbestimmanderitten for en
person som fyllt femton &r ansags bestimmelsen utgdéra en rimlig
avvigning mellan barnets och vardnadshavarnas bestimmanderitt och
forslaget anségs ligga i linje med vad som anges i FN:s konvention om
barnets réttigheter och Europarddets konvention om ménskliga rattigheter
och biomedicin (prop. 2002/03:50 s. 137). Ur ett barnrattsperspektiv, med
utgangspunkt i barnets bésta, och utifrin minskliga réttigheter bor en
person som fyllt femton &r och som har férméga att inse vad forskningen
innebér for hans eller hennes del sjilv ldmna sitt samtycke till att delta i en
klinisk proévning eller prestandastudie, 4ven om barnets vardnadshavare
ocksa ska lamna samtycke i enlighet med EU-férordningarnas bestim-
melser. Det foreslas darfor att en bestimmelse med detta innehall infors i
den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter. I likhet med bedémningen vid inférandet
av samtyckesbestimmelsen i etikprovningslagen far den nu aktuella
bestimmelsen anses vara forenlig med FN:s konvention om barnets
rattigheter och Europarddets konvention om ménskliga réttigheter och
biomedicin. En liknade bedomning gjordes i propositionen Anpassningar
av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar
(prop. 2017/18:196 s. 93 1.).

I bestimmelsen bor det dven anges att den underéariges samtycke ska
inhdmtas 1 enlighet med vad som anges om informerat samtycke i artikel
63.1 i MDR-forordningen respektive artikel 59.1 i IVDR-forordningen. I
detta sammanhang kan ndmnas att det i artikel 65 i i MDR-forordningen
och artikel 61.1 i1 IVDR-forordningen anges att om en forsdksperson
under loppet av en provning eller studie blir myndig ska dennas inform-
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erade samtycke inhdmtas innan fOrsokspersonen kan fortsitta sitt
deltagande i provningen eller studien. For det fall en underarig har lamnat
sitt samtycke till att delta i provningen eller studien enligt ovan foreslagna
bestdmmelse torde ett nytt samtycke inte behdva inhdmtas nér personen
blivit myndig utan tidigare samtycke fortsitter att gilla.

10.10  Forsokspersoner vars mening inte kan inhdmtas

Regeringens forslag: For en forsoksperson som inte ar beslutskompet-
ent pa grund av sjukdom, psykisk stdrning, forsvagat hélsotillstand eller
nagot annat liknande forhéllande, dr en god man eller forvaltare enligt
fordldrabalken, med behorighet att sorja for den enskildes person, den
lagligen utsedda stillforetrddaren som far ge informerat samtycke till
en klinisk provning eller prestandastudie pé forsdkspersonens végnar.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Statens
medicinsk-etiska rdd (Smer) och Lunds universitet finner att det av EU-
forordningarnas bestdmmelser framstdr som att en beslutsoformogen
forsoksperson, for att kunna vigra att delta i en klinisk provning eller
prestandastudie, méste ha en viss formaga att forsta den information som
lamnats. Enligt 2 kap. 6 § regeringsformen (RF) dr dock var och en
gentemot det allmidnna skyddad mot bland annat pétvingat kroppsligt
ingrepp om det inte finns stdd i lag. Smer och Lunds universitet anser att
det bor klargoras i den svenska regleringen att formuleringarna i EU-
forordningarna inte avser att tillaita ndgon form av tvang nér det géller
beslutsoformogna forsdkspersoner.

Flera remissinstanser, bland annat Ldkemedelsverket, Smer, Lunds
universitet, Region Gdvleborg, Ldkemedelsindustriforeningen (LIF),
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Apotekarsocieteten pekar pa
att den nuvarande lagstiftningen kring utseende av god man eller forvaltare
enligt fordldrabalken fortsatt utgor ett praktiskt problem for att kunna
genomfOra kliniska provningar i friga om beslutsoformdgna forsoks-
personer och remissinstanserna finner det darfor angelédget att denna fraga
far en 16sning sa att forskning kan ske pa nya behandlingsalternativ och
komma patienter till godo.

Skilen for regeringens forslag

For vuxna forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta ska det
informerade samtycket till att personen far inga i den kliniska prévningen
eller prestandastudien ldmnas av den lagligen utsedda stillforetrddaren (jfr
artiklarna 2.55, 62.4 och 64 a i MDR-forordningen och artiklarna 2.58,
58.5 och 60.1 a i IVDR-forordningen). Med icke beslutskompetenta
personer avses i detta ssmmanhang personer som saknar formaga att fatta
beslut i fraga om att delta i en klinisk provning eller en prestandastudie.
For de personer som dr beslutsoférmogna till f61jd av ett plotsligt livs-
hotande eller annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstdnd finns en sdr-



reglering i artikel 68 i MDR-forordningen och i artikel 64 i IVDR-
forordningen. Dessa bestimmelser behandlas i avsnitt 10.12.

Nar det géller informerat samtycke kan artikel 63.5 i MDR-férordningen
och 59.5 i IVDR-férordningen noteras. Enligt dessa bestimmelser ska det
kontrolleras att forsdkspersonen har forstatt informationen under den
intervju dér information om provningen respektive studien lamnas. Den
slutsatsen kan dras att en person som inte kan tillgodogoéra sig informa-
tionen om provningen eller studien inte heller kan samtycka till att delta i
den, om inte personen har en lagligen utsedd stéllforetrddare som kan
lamna samtycke eller om forutséttningarna for kliniska provningar eller
prestandastudier i nddsituationer enligt artikel 68 i MDR-forordningen
eller artikel 64 i IVDR-forordningen ér tillimpliga.

Vid kliniska lakemedelsprovningar ska samtycke for en person som inte
ar beslutskompetent pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat
hélsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhallande inhdmtas fran en god
man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken. Detta framgér
av 7kap. 2§ andra stycket och 3§ tredje stycket likemedelslagen
(2015:315). Néar EU-forordningen om kliniska likemedelsprovningar
borjar tillimpas kommer detta i stéllet att framgé av en ny lydelse av 7 kap.
3 § likemedelslagen (se propositionen Anpassningar av svensk rétt till
EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar [prop. 2017/18:196]
s. 95 f. och 179 f.). Vid forskning som prévas enligt etikprovningslagen
ska samrad ske med de ndrmaste anhoriga till en forskningsperson som
inte kan ldmna samtycke pé grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat
halsotillstand eller ndgot annat liknande férhallande. Enligt den lagen ska
samrad dessutom ske med god man eller forvaltare enligt 11 kap. fordldra-
balken, om fragan ingér i dennes uppdrag.

Nir det giller bestimmelserna om inhdmtande av samtycke for en per-
son som inte dr beslutsformogen i1 ldkemedelslagen forutsdgs det i
forarbetena att det skulle vara tillrackligt att en god man utsags (prop.
2003/04:32 s. 44 och 75). Vidare konstaterade regeringen i den
propositionen att om det inte finns nidgon god man eller forvaltare
forordnad med beslutanderétt i frdga om huvudmannens personliga
angelidgenheter maste anmilan om behov av forordnande goras av den
ansvarige provaren hos dverformyndaren, som gor ansokan till rétten. I
forarbetena angavs dock att det saknades klara bestimmelser i svensk ratt
om behorigheten 1 hélso- och sjukvirdssammanhang for legala
stillforetriadare for personer som pa grund av sjukdom, psykisk stérning
eller liknande forhallande inte sjdlva formar ge samtycke till atgérder eller
forskning. Den foreslagna bestimmelsen i 7 kap. 3 § tredje stycket ldke-
medelslagen fick ddrmed anses vara av provisorisk karaktér i avvaktan pa
resultatet av en utredning om formyndare, gode mén och forvaltare (prop.
2003/04:32 5. 41 f.). Utredningen om férmyndare, gode mén och forvaltare
presenterade sitt betdnkande 2004 (SOU 2004:112). Betdnkandet har
emellertid inte lett till andrad lagstiftning i den nu avsedda situationen.

I september 2015 presenterades ett betinkande med forslag till en
reglering avseende vuxna som, pa grund av att de helt eller delvis inte kan
fatta egna beslut, saknar mojlighet att fullt ut vara delaktiga eller pa annat
sétt utdva sitt sjalvbestdmmande i situationer da detta forutsitts inom bland
annat hélso- och sjukvard och forskning (SOU 2015:80). I betankandet
lamnas lagforslag om hur en foretrddare ska utses for en vuxen forsknings-
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person som behdver en foretrddare vid stéllningstagande i en friga om
samtycke. Betdnkandet har inte lett till lagéndring. I avsaknad av annan
reglering av stéllforetrddarskap 1 svensk rétt bor det inforas en
bestdmmelse i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter om att for en forsdksperson
som inte dr beslutskompetent pa grund av sjukdom, psykisk stérning, for-
svagat hilsotillstand eller ndgot annat liknande forhallande, ar en god man
eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken, med behorighet
att sorja for den enskildes person, den lagligen utsedda stéllforetridaren
som far ge informerat samtycke till en klinisk provning eller
prestandastudie pa forsdkspersonens vignar. Den bestimmelsen fér
séledes samma utformning som den bestdmmelse som ska tréda i kraft nér
EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprovningar borjar tillimpas (se
den nya lydelsen av 7 kap. 3 § ldkemedelslagen enligt propositionen
Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska ldkemedels-
provningar [prop. 2017/18:196]).

Smer har i sitt remissyttrande uppmanat regeringen att ta ndodvandiga
beslut for att komma vidare i frdgan om stillforetradarskap, nér nu
ytterligare provisoriska bestimmelser foreslds inforas. Aven Lunds
universitet pekar pa det stora behovet av en svensk sammanhallen och
enhetlig reglering pd omradden som ror beslutsoférmognas skydd och
rittigheter i det svenska samhillet, inklusive inom svensk hélso- och
sjukvérd. Likemedelsverket anger att den nuvarande lagstiftningen kring
utseende av god man eller forvaltare enligt fordldrabalken ar ett praktiskt
problem for att kunna genomféra kliniska provningar i fraga om
beslutsoformogna forsdkspersoner och myndigheten finner det dérfor
angeldget att denna fraga far en 16sning sa att forskning kan ske pé nya
behandlingsalternativ och komma patienter till godo. Liknande synpunkt
framfor dven flera remissinstanser, bland annat Region Gdvleborg, SKR,
LIF och Apotekarsocieteten.

I likhet med vad som angavs i forarbetena till bestimmelserna i léke-
medelslagen om kliniska ldkemedelsprovningar pa beslutsoférmdgna far
den nu foreslagna regleringen anses vara provisorisk i vintan pa en mer
dndamalsenlig reglering.

Samtyckesbestimmelserna enligt etikprovningslagen

Som ovan ndmns sé finns det bestimmelser i etikprovningslagen om nér
forskning far ske i de fall forskningspersonen inte kan lamna samtycke pa
grund av att sjukdom, psykisk storning, férsvagat hélsotillstand eller nagot
annat liknande forhallande hos forskningspersonen hindrar att hans eller
hennes mening inhdmtas. Av 13 § etikprovningslagen framgér att i de fall
det i en annan forfattning finns sérskilda foreskrifter om information och
samtycke vid forskning ska de foreskrifterna gilla 1 stéillet for
bestdmmelserna i etikprovningslagen. De sdrskilda bestimmelserna om
information och samtycke i EU-forordningarna och den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter har saledes foretrdde framfor bestimmelserna om information
och samtycke i etikprovningslagen. Dartill foreslas det att etisk granskning
av kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier



ska regleras i den nya lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Skydd mot patvingat kroppsligt ingrepp

Enligt artikel 64.1 i MDR-forordningen respektive artikel 60.1 i IVDR-
forordningen anges att provaren ska respektera uttryckliga 6nskemal fran
en forsoksperson som inte dr beslutskompetent, men som har formaga att
inta en stdndpunkt och bedoma den information som avses i artikel 63.2 i
MDR-forordningen respektive artikel 59.2 i [IVDR-férordningen, att vagra
att delta i eller nir som helst avsluta sitt eget deltagande i den kliniska
provningen eller prestandastudien. Smer noterar att det framstar som att en
beslutsoformogen forsoksperson, for att kunna végra att delta i en klinisk
provning eller prestandastudie, maste ha en viss formaga att forstd den
information som ldmnats. I artikel 63.2 i MDR-forordningen respektive
artikel 59.2 1 IVDR-forordningen anges emellertid att informationen ska
ges till forsdkspersonens lagligen utsedda stéllforetrddare om forsdksper-
sonen inte kan ge ett informerat samtycke. Smer anfor att for det fall en
person beddms vara beslutsoférmdgen beddms saledes denna information
for svar for den beslutsoformdgna forsdkspersonen att forstd. Forsoks-
personen riskerar sdledes enligt Smer att hamna i ett moment 22 om
personen inte vill delta i den kliniska provningen alternativt
prestandastudien. Enligt 22 § etikprovningslagen géller att forskning inte
far genomféras om en beslutsoférmdgen forskningsperson i ndgon form
ger uttryck for att inte vilja delta. Smer konstaterar att etikprovningslagen
inte ger nagot utrymme for att inkludera en beslutsoférmdgen person i
forskning om han eller hon pa nagot sétt ger uttryck for att motsétta sig
det. Skrivningarna i de nya EU-forordningarna om medicinteknik ar mer
oklara. Aven Lunds universitet finner att bestimmelserna i EU-
forordningarna kan tolkas som att det ar tillatet med viss form av tvdng nir
det giller beslutsoformogna forsokspersoner. Universitetet anger att det
verkar som att en beslutsoférmogen person i en sddan situation dér
information givits méste ha en viss formaga att uppfatta denna information
for att kunna hivda sin rtt att inte delta i en klinisk provning. Bade Smer
och Lunds universitet pekar pa att enligt svensk grundlag, 2 kap. 6 § RF,
ar var och en gentemot det allmédnna skyddad mot bland annat patvingat
kroppsligt ingrepp om det inte finns stod i lag. Smer och Lunds universitet
anser att det vore bra om det klargjordes i den svenska regleringen att
formuleringarna i EU-férordningarna inte avser att tilldta ndgon form av
tvang nér det géller beslutsoformdgna forsokspersoner. Ett sadant tilligg
skulle se till att tillimpningen av forordningarna inte blir otydlig i detta
avseende.

I friga om EU-forordningarnas bestimmelser kan det noteras att det i
skil 64 i ingressen till MDR-forordningen och i skil 66 i ingressen till
IVDR-forordningen anges att forordningsbestimmelserna bor vara i linje
med den senaste versionen av Virldsldkarorganisationens (World Medical
Association) Helsingforsdeklaration om etiska principer for medicinsk
forskning som utfors pa ménniskor. I punkt 28 och 29 i Helsingfors-
deklarationen anges det att om en person kan ge uttryck for sin instédllning
till deltagande i forskning, maste ldkaren, utover den rattsligt behorige
stillforetradarens samtycke, dven begéra hans eller hennes medgivande.
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Hans eller hennes instillning ska respekteras. EU-bestimmelserna &r
sdledes vildigt lika de som finns i Helsingforsdeklarationen. Enligt
Helsingforsdeklarationen ska en beslutsoférmdgen person kunna ge
uttryck for sin instdllning medan i EU-férordningarna sa ska en
beslutsoformogen person dven ha formaga att inta en stdndpunkt och
beddma den information som getts om provningen eller studien.

En annan konvention som det ofta hdnvisas till 4 Europaradets
konvention om ménskliga rattigheter och biomedicin (Convention for the
Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard
to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights
and Biomedicine). Enligt artikel 17.1 i den konventionen géller att
forskning pa en person som saknar beslutsformaga far bedrivas endast om
vissa villkor &r uppfyllda. Ett av dessa villkor &r att forsokspersonen inte
har nagra invdndningar. Nér etikprovningslagen utformades sa anségs det
att de sarskilda villkoren i lagen skulle ansluta till de krav som stélls i
Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin. I
etikprovningslagen anges det dérfor att forskningen aldrig far utféras om
en beslutsoformoégen forskningsperson pa nagot sétt ger uttryck for att inte
vilja delta i forskningen.

Enligt 2 kap. 6 § forsta stycket RF &r var och en gentemot det allménna
skyddad mot patvingat kroppsligt ingrepp. Skyddet mot péatvingat
kroppsligt ingrepp omfattar en rad atgdrder mot en persons kropp. I
forarbetena uttalas att uttrycket kroppsligt ingrepp framst avser vald mot
ménniskokroppen. Dessutom hanfors hit likarundersdkningar, smérre
ingrepp som vaccinering och blodprovstagning samt liknande foreteelser
som brukar betecknas med ordet kroppsbesiktning (prop. 1975/76:209 s.
147). Begreppet patvingat har inte ndrmare definierats i forarbetena till RF,
men en slutsats som kan dras &r att atgdrder som gors mot nagons vilja r
patvingade och att atgdrder som gors efter frivilligt medgivande fran den
enskilde inte ar patvingade.

Att genomfora en forskningsétgird som innefattar ett kroppsligt ingrepp
pa en beslutsoférmdgen person som inte vill vara med i forskningen eller
vara med om ingreppet, &ven om denne inte kan ta stéllning till att delta i
forskningen, torde betraktas som ett sddant patvingat kroppsligt ingrepp
som 4r i strid med 2 kap. 6 § RF.

Skyddet i 2 kap. 6 § RF kan dock begrinsas men for det krévs det enligt
2 kap. 20 § RF att begrinsningen sker genom lag. En EU-forordning ér att
anse som en lag i Sverige och saledes skulle artikel 63.2 i MDR-f6rord-
ningen respektive artikel 59.2 i IVDR-férordningen kunna ses som en
begriansning av skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp i 2 kap. 6 § RF.

Enligt regeringens mening kan emellertid forordningen inte anses
medge nagot sadant. Av forordningen fo6ljer att prévaren ska respektera
uttryckliga dnskemal fran en forsdksperson som inte &r beslutskompetent
men som har forméga att inta en stindpunkt och bedéma information om
provningen och studien att vdgra att delta i eller ndr som helst avsluta sitt
eget deltagande i den kliniska provningen eller prestandastudien. Det om-
fattar beslutsoférmogna som har en férméga att inta en stdndpunkt och
bedoma informationen om prévningen eller studien. Ddrutover ska
provare forhalla sig till grundlagen och forbudet mot patvingat kroppsligt
ingrepp. En forsoksperson som inte vill delta eller som vill avsluta sitt
deltagande kan gora det &ven om denne saknar formaga att inta en



standpunkt och bedéma informationen om prévningen eller studien. Detta
Overensstimmer dven med etikprovningslagens bestimmelser om att
forskningen aldrig far utféoras om den  beslutsoférmogna
forskningspersonen pa nagot sétt ger uttryck for att inte vilja delta i
forskningen. Beddmningen ligger &dven 1 linje med Helsing-
forsdeklarationens bestimmelser. Nagon ytterligare reglering bedoms inte
behdva inforas.

Informerat samtycke till behandling av personuppgifter

En fraga som uppstér &r vilken verkan en stillforetrddares samtycke far pa
dataskyddet for den behandling av personuppgifter som blir aktuell vid
kliniska provningar och prestandastudier.

EU-forordningarna innehaller de krav pd informerat samtycke som
krévs for att en person ska fa delta i en studie som syftar till att undersoka
om en medicinteknisk produkt eller en produkt som anges i bilaga XVT till
MDR-forordningen &r séker eller effektiv. Samtycke till att delta i en klin-
isk provning eller prestandastudie regleras i MDR- och IVDR-f6rordning-
arna, medan regler om under vilka omstindigheter fors6kspersoners per-
sonuppgifter far behandlas regleras i den lagstiftning om dataskydd som
géller for den aktuella provningen eller studien. Om de uppgifter om per-
sonuppgiftsbehandling som ska lamnas in i en ansdkan om klinisk prov-
ning eller prestandastudie inte uppfyller kraven kan ansékan avslas med
stod av artikel 62.4 h i MDR-forordningen respektive artikel 58.5 h i
IVDR-forordningen. Dérutéver ar det den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsombudet som ansvarar for att personuppgiftsbehandlingen
sker enligt géillande rétt.

I avsnitt 10.2 foreslas det att en ansdkan och anmélan om klinisk prév-
ning och prestandastudie ska granskas utifran ett etiskt perspektiv och
genom 6 § i forslaget till en ny lag med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska
vad som anges i 7-11 §§ etikprovningslagen ligga till grund for den etiska
beddmning av en ansdkan om klinisk provning eller prestandastudie som
ska goras av Etikprovningsmyndigheten. Den etiska granskningen av
forskning som bestér i kliniska provningar eller prestandastudier kommer
ddarmed att vila pa samma etiska dvervdganden som ska goras vid etik-
provning. Etisk granskning ar en saddan i svensk ratt faststdlld lamplig och
sarskild atgird som krdvs enligt EU:s dataskyddsforordning for
behandling av kénsliga personuppgifter for forskningsdndamél inom
ramen for klinisk provning och prestandastudier, jaimfor propositionen Be-
handling av personuppgifter for forskningséndamal (prop. 2017/18:298 s.
84 f.). Fragan om dataskydd vid kliniska prévningar och prestandastudier
behandlas ytterligare i avsnitt 19.1.
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10.11  Ytterligare bestimmelser for underariga och for
forsokspersoner vars mening inte kan inhdmtas

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas nigot férbud mot att
genomfOra prestandastudier pd underariga eller personer som &ar be-
slutsoformogna i de fall dessa studier kan antas medfora viss nytta for
den population som den berdrda forsdkspersonen representerar.

Promemorians bedomning Overensstimmer med regeringens
beddmning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte l&mnat synpunkter pd promemorians beddmning. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) stoder bedomningen att det for provning-
ar enligt IVDR-forordningen inte ska inforas ndgot forbud mot att genom-
fora prestandastudier pd underériga eller personer som dr beslutsofor-
mogna nér dessa studier kan antas medféra nytta for den population som
den berorda forsokspersonen representerar. SKR anser att en liknande
reglering skulle gélla for provningar enligt MDR-f6rordningen.

Skilen for regeringens bedomning

Forutom de allménna forutsittningarna i artikel 57 och 58 i IVDR-forord-
ningen for att utfora prestandastudier, uppstéller EU-forordningen ytter-
ligare villkor som maste vara uppfyllda for att prestandastudier ska fa
utforas pa en underdrig eller pa en person som saknar beslutsformaga. 1
artiklarna 60 och 61 i IVDR-forordningen anges de villkor, utdéver de som
anges i artikel 58.5 som ska vara uppfyllda innan en prestandastudie kan
utforas pa en person som dr underérig eller inte dr beslutskompetent. Med
icke beslutskompetenta personer avses i detta sammanhang personer som
saknar formaga att fatta beslut i frdga om att delta i en prestandastudie.
Forutom att den lagligen utsedda stéllforetrddaren ska ha gett sitt
informerade samtycke ska underariga férsdkspersoner och forsoksperson-
er som inte dr beslutskompetenta ha fatt information om prestandastudien
pa ett sétt som ar anpassat till deras formaga att forstd den. Provaren ska
respektera uttryckliga 6nskemal fran en forsoksperson som inte dr besluts-
kompetent men som har formaga att inta en stdndpunkt och bedoma
informationen om prestandastudien om att végra att delta eller nir som
helst avsluta sitt deltagande i studien. I detta sammanhang kan det ndmnas
att enligt artikel 60.2 i IVDR-forordningen ska en forsoksperson som &r
beslutsoformogen i mojligaste man delta i forfarandet for inhdmtande av
informerat samtycke. Vidare anges det i artiklarna 60.1 d och 61.1d i
IVDR-forordningen att inga incitament eller ekonomiska formaner far ges
till forsokspersoner eller deras lagligen utsedda stillforetrddare, med
undantag for erséttning for utgifter och inkomstforluster med direkt
koppling till deltagandet i prestandastudien. Enligt artikel 60.1 ¢ i IVDR-
forordningen ska prestandastudien vara avgorande for forsdkspersoner
som inte dr beslutskompetenta och data av motsvarande giltighet ska inte
kunna erhallas i prestandastudier pa personer som har férmaga att ge sitt
informerade samtycke eller genom andra forskningsmetoder. Vidare anger
artikel 60.1 f i IVDR-forordningen att studien ska ha ett direkt samband



med ett medicinskt tillstind som forsdkspersonen lider av. Liknande be-
stimmelser finns for underériga i artikel 61.1 e och fi IVDR-f6rordningen.
Darutdver ska det enligt artikel 60.1 g i IVDR-férordningen finnas veten-
skapliga skl att anta att deltagande i prestandastudien antingen medfor en
direkt nytta som uppvéger riskerna och boérdorna for férsdkspersonen som
inte ar beslutskompetent, eller viss nytta fér den population som den be-
rorda forsokspersonen som inte ar beslutskompetent representerar sam-
tidigt som prestandastudien enbart kommer att innebéra minimala risker
och bordor for den berdrda forsdkspersonen som inte édr beslutskompetent
jamfort med standardbehandlingen av det tillstdnd som han eller hon lider
av. En liknande bestdmmelse for underariga finns i artikel 61.1 g.

Enligt artiklarna 60.3 och 61.2 i IVDR-forordningen har medlemsstater-
na mojlighet att forbjuda prestandastudier pa underériga eller forsoksper-
soner som inte dr beslutskompetenta i de fall det inte finns vetenskapliga
skal att anta att deltagande i1 prestandastudien kommer att medfora en
direkt nytta som uppvéger riskerna och boérdorna for forsdkspersonen.

Behov av forskning pd underdriga personer och personer som inte har
beslutskompetens

Bestdmmelserna om prestandastudier pa forsdkspersoner som inte ar
beslutskompetenta och pa underariga motsvarar bestimmelserna om
kliniska lakemedelsprovningar pa samma grupper enligt EU-forordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar. I EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar gavs medlemsstaterna mojlighet att infora ett
forbud mot att genomfora kliniska ldkemedelsprovningar med
forsokspersoner som &r beslutsoférmdgna i de fall dessa provningar kan
antas medfora viss nytta for den population som den berorda
forsokspersonen representerar.

I propositionen Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar (prop. 2017/18:196) gor regeringen
beddmningen att det inte bor inforas nagot sddant forbud. I propositionen
héanvisas till ingressen till direktiv 2001/20/EG om kliniska prévningar av
humanlidkemedel, som framhdller att det finns ett behov av kliniska
lakemedelsprovningar som géller barn for att forbéttra den behandling som
finns tillgdnglig for dem. Det anfors att barn utgdr en séarbar
befolkningsgrupp som skiljer sig utvecklingsmaéssigt, fysiologiskt och
psykologiskt frdn vuxna, vilket gor att dlders- och utvecklingsrelaterad
forskning &r till stor nytta for dem. Lakemedel, inklusive vaccin, foér barn
maste provas vetenskapligt innan de kommer till allmén anvandning. Detta
kan endast uppnas genom att man ser till att lakemedel som sannolikt
kommer att fa ett betydande kliniskt vérde for barn undersdks fullstédndigt.

I propositionen bedoms ocksa att gruppen dldre och dementa mycket vél
bor kunna jamforas med underériga i detta avseende, med utgédngspunkt i
det man i dag kédnner till om dessa personers formaga att omsitta
lakemedel i kroppen (till exempel hur snabbt substanser bryts ner).
Aldrandet leder till forindringar i sdvil likemedelsomsittningen som
effekterna av ldkemedel pa kroppen. Dessa fordndringar medfor att manga
lakemedel har en annorlunda och ofta kraftigare verkan hos éldre jamfort
med yngre personer. Dessutom &r ménga lakemedel inte utprovade pa
dldre personer i kliniska lakemedelsprovningar ndr man tar fram nya
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lakemedel, vilket medfor att den rekommenderade doseringen baseras pa
yngre ménniskor och darfor kan vara oldmplig for den &dldre ménniskan.
Till exempel har vissa antipsykotiska ldkemedel, s.k. neuroleptika, visats
oka risken for stroke hos #dldre med demens. Aldre dementa personer ér en
grupp som kommer att 6ka de kommande decennierna och det kommer
darfor att behdvas manga fler studier pa lakemedelsbehandling av &ldre
och en okad kunskap om hur demenssjuka reagerar pa likemedel. Det
bedoms alltsa finnas ett stort intresse av att ldkemedel utvecklas for dessa
grupper.

Nyttan med att utveckla sérskilda medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik for grupperna underériga och personer med till exempel
demenssjukdom har inte framhéllits pd samma sétt som nyttan med
lakemedel for dessa grupper, men det kan inte uteslutas att det kan finnas
behov av sddana produkter. Prestandastudier for dessa dndamal innebér
vanligen inte nidgra omfattande ingrepp eller storre risker for forsoks-
personerna.

Pa motsvarande sdtt som for kliniska ldkemedelsprévningar i
propositionen Anpassningar av svensk ratt till EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:196) gors hir bedomningen
att prestandastudierna av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik &r kringgirdade av ett regelverk som i stort motsvarar den
svenska etikprovningslagen och som ger forsdkspersonerna ett fullgott
skydd. De villkor som uppstills i EU-férordningen &r liknande de som
uppstills i den svenska etikprovningslagen, som géller for annan forskning
pa minniskor. Enligt EU-forordningen far forskningen utféras bara om
den kan forvéntas ge en kunskap som inte dr mdjlig att fa genom forskning
med samtycke. Dessutom krévs att forskningen kan f6érvéantas leda till
direkt nytta for forskningspersonen. I undantagsfall far forskning utforas
dven om kravet pa direkt nytta for forskningspersonen inte kan uppfyllas.

Enligt etikprovningslagen géller detta endast om forskningen genomfors
med syftet att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for
forskningspersonen eller nigon annan som lider av samma eller liknande
sjukdom eller storning. Forskningen far dessutom bara innebira en
obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag for forskningspersonen
(21 §). ITVDR-forordningen anges att sadan forskning endast far géras om
studien har ett direkt samband med det medicinska tillstind som
forsokspersonen lider av och studien innebér enbart minimala risker och
bordor for den berdrda forsokspersonen som inte édr beslutskompetent eller
underérig jamfort med standardbehandlingen av det tillstdnd som han eller
hon lider av. Utdver de ndmnda bestimmelserna uppstiller etik-
provningslagen ett antal krav for att forskning ska kunna godkénnas, bland
annat far forskningen godkénnas bara om den kan utféras med respekt for
méinniskovirdet och om de risker som den kan medfora for forsknings-
personers hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde (7 och 9 §§ etikprovningslagen). Forskningen fér inte
utforas om det forvintade resultatet kan uppnas pa ett annat sitt som
innebdr mindre risker for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och
personliga integritet (10 § etikprovningslagen). Vid etikprovningen ska
ménniskors vélfard ges foretrade framfor samhéllets och vetenskapens
behov (8 § etikprovningslagen). I denna lagrddsremiss foreslas att dessa



bestimmelser ska beaktas vid den etiska granskningen av en ansdkan om
prestandastudie.

Det kan hér, som ovan papekats, anmérkas att det redan i dag géller
enligt 21 § etikprovningslagen att forskning far utforas i undantagsfall
dven om kravet pa direkt nytta for forskningspersonen inte kan uppfyllas.
Det géller om forskningen genomfors med syftet att bidra till ett resultat
som kan vara till nytta for forskningspersonen eller ndgon annan som lider
av samma eller liknande sjukdom eller stdrning. I dessa fall far forskning-
en endast innebéra en obetydlig risk for skada eller ett obetydligt obehag
for forskningspersonen. Med beaktande av att biomedicinkonventionen
och etikprovningslagen har liknande bestimmelser, gors beddmningen att
EU-férordningens krav ér tillrickliga for att skydda forsokspersonerna.
Mot bakgrund av detta, och for att mojliggdra angelédgen forskning bor det
inte inforas ndgot saddant forbud som artikel 60.3 och 61.2 i IVDR-
forordningen ger majlighet till.

I MDR-forordningen finns inget motsvarande villkor om att det ska
finnas vetenskapliga skél att anta att deltagande i den kliniska provningen
medfor viss nytta for den population som den berdrda icke beslutskom-
petenta personen eller den underariga representerar. SKR anser att en sddan
bestimmelse vore att foredra framfor ett informerat samtycke utan béring
i en forsdkspersons egen vilja. Regeringen finner att det i MDR-forord-
ningen inte ldmnas utrymme for medlemsstater att reglera frdgan. Som det
ar nu finns det i MDR-f6rordningen endast mojligheter att genomfora klin-
iska provningar om det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i
den kliniska provningen medfor direkt nytta som uppvéger riskerna och
bdrdorna for en forsoksperson som inte dr beslutskompetent eller som &r
underarig.

10.12  Kliniska provningar och prestandastudier
avseende vissa grupper och situationer

Regeringens bedomning: Ytterligare skyddsatgirder for vissa grupper
eller situationer vid en klinisk prévning eller prestandastudie bor inte
inforas.

Promemorians bedomning Overensstimmer med regeringens
beddmning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Statens
medicinsk-etiska rad (Smer) pekar pé att avsaknaden av en reglering av
legala stéllforetradare inom forskning riskerar att skapa problem da vuxna
personer som drabbas av plotsligt livshotande tillstind ofta saknar god
man eller forvaltare. Liknande synpunkter framfor &ven regionerna
Givleborg, Virmland, Vistmanland och Orebro samt Likemedels-
industriforeningen (LIF) och Swedish Medtech.

225



226

Skilen for regeringens bedéomning
Gravida och ammande kvinnor

I artiklarna 66 i MDR-férordningen och 62 i IVDR-férordningen anges
vissa ytterligare villkor som, utéver de som anges i artikel 62.4 i MDR-
forordningen respektive artikel 58.5 1 IVDR-forordningen, ska vara
uppfyllda for att man ska fa utféra en klinisk provning eller en
prestandastudie pa gravida eller ammande kvinnor. Enligt bestimmelserna
fér en provning eller studie med dessa kvinnor genomforas endast om den
kliniska provningen eller prestandastudien kan medfora en direkt nytta for
den berdrda gravida eller ammande kvinnan eller hennes embryo, foster
eller barn efter fodseln som uppviger riskerna och boérdorna. Dessutom
ska sérskild omsorg édgnas at att forhindra all negativ paverkan pa barnets
hilsa vid forskning som utfoérs pd ammande kvinnor. Slutligen far inga
incitament eller ekonomiska férmaner ges till férsdkspersonen, med
undantag for erséttning for utgifter och inkomstforluster med direkt
koppling till deltagandet i den kliniska prévningen eller prestandastudien.
Géllande prestandastudier far dock studier under vissa forutséttningar
utféras dven om studien inte medfor direkt nytta for den berérda kvinnan
eller ammande kvinnan eller hennes embryo, foster eller barn efter
fodelsen. Liknande reglering finns inte i svensk rétt och bestimmelsen
foranleder dirmed ingen éndring i lag.

Frihetsberdvade personer m.fl.

I artikel 67 i MDR-forordningen och artikel 63 i [VDR-forordningen anges
att medlemsstaterna far upprétthalla ytterligare atgérder for personer som
g0Or obligatorisk militartjdnst, frihetsberdvade personer eller personer som
pa grund av ett rittsligt beslut inte far delta i kliniska provningar eller pre-
standastudier. Detta géller 4ven for personer som ar bosatta i vard- och
omsorgsboenden. Nagon saddan bestimmelse gillande kliniska provningar
och prestandastudier finns inte i svensk lag.

Nér det kommer till kliniska likemedelsprovningar s& ansags det vid
lakemedelslagens tillkomst att vissa grupper av personer inte alls
bordekomma i fridga som deltagare i kliniska ldkemedelsprovningar i de
fall dessa provningar inte hade samband med sjukdomsbehandling. Det
inférdes darfor en bestimmelse om att en prévning utan samband med
sjukdomsbehandling inte far foretas péa bland annat den som far vard enligt
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vérd (se prop. 1991/92:107, s. 97). Denna bestimmelse
finns 1 7 kap. 5 § lakemedelslagen (2015:315) och den kommer att, i nu
angivna del, 6verforas till 7 kap. 4 § samma lag nar EU-férordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar borjar tillimpas i svensk ritt (jfr SFS
2018:1272).

Fragan ar om ett forbud som det i lakemedelslagen &ven bor inforas for
kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier.

Det kan te sig rimligt att anse, i likhet med vad som anges om kliniska
lakemedelsprovningar, att personer som far vard enligt lagen om psykiat-
risk tvangsvard eller lagen om réttspsykiatrisk vard endast far komma i
fraga som forsokspersoner om prévningen eller studien har samband med
sjukdomsbehandling. A andra sidan 4r de prévningsprodukter som kan
komma att provas av vitt skilda karaktdr, och tdcker ménga olika sorters



produkter, fran exempelvis bettskenor till pacemakers. 1 detta lagstift-
ningsarbete som avser att anpassa svensk rétt till EU-férordningarna finns
inte utrymme att ndrmare utreda fordelarna och nackdelarna med ett
forbud likt det i ladkemedelslagen. Nagot forslag om att personer som far
vard enligt lagen om psykiatrisk tvangsvard eller lagen om réttspsykiatrisk
vard inte far delta i en klinisk provning eller i en prestandastudie ldmnas
saledes inte i denna lagradsremiss.

Kliniska prévningar och prestandastudier i nodsituationer

I artikel 68 1 MDR-férordningen infors en bestimmelse om nér klinisk
provning kan utforas pa en person i nddsituation. En liknande bestdmmelse
om prestandastudier finns i artikel 64 i IVDR-férordningen. Bestim-
melserna blir tillimpliga om en person drabbas av ett plotsligt livshotande
eller annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstand och behdver omedelbar
medicinsk vard. I ett sddant fall kan situationen vara sddan att det inte &r
mojligt att inhdmta ett informerat samtycke innan behandling behdver
paborjas. I MDR- och IVDR-f6rordningarna uppstills stringa regler for
nir en sddan provning eller prestandastudie kan ske.

I svensk rétt forekommer ingen bestimmelse med detta innehall gillan-
de kliniska provningar av medicintekniska produkter eller prestandastudi-
er. En liknande bestdimmelse finns dock i EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar. Den EU-forordningen har emellertid inte borjat
tillimpas an.

I artikel 68.1 e i MDR-f6rordningen anges det att den kliniska provning-
en ska ha ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstand
som gor det omojligt att inom behandlingsfonstret pd forhand inhdmta
informerat samtycke fran forsokspersonen eller fran hans eller hennes lag-
ligen utsedda stéllforetrddare eller att tillhandahélla information pé for-
hand och den kliniska provningen &r av sddan karaktér att den enbart kan
genomforas 1 nddsituationer. I de fall fragan 4r om en forsoksperson ska
fortsitta att delta i den kliniska provningen framgér det av artikel 68.2 a
att nar det géller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt
underdriga ska provaren utan oskéligt drojsmél inhdmta informerat
samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetréddare, och den
information som avses i artikel 63.2 ska sa fort som mojligt ges till forsoks-
personen och hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare. I artikel
68.2 b anges att nar det géller andra forsokspersoner ska det informerade
samtycket inhdmtas utan oskéligt dr6jsmal fran forsdkspersonen eller hans
eller hennes lagligen utsedda stillforetrddare, beroende pa vilket som &r
snabbast, och den information som avses i artikel 63.2 ska ges sa fort som
mdjligt till forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda
stdllforetradare, beroende pa vilket som ar tillimpligt. Vidare anges det att
om det informerade samtycket har inhdmtats fran den lagligen utsedda
stéllforetrddaren, ska ett informerat samtycke for att fortsitta deltagandet
i den kliniska prévningen inhdmtas frén fors6kspersonen sé fort han eller
hon formér ge sitt informerade samtycke. Bestdmmelsen i artikel 64 i
IVDR-forordningen har samma innehall som den i artikel 68 i MDR-f6r-
ordningen.

Tavsnitt 10.10 foreslas det att en bestimmelse ska inforas i den nya lagen
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintek-
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niska produkter vari det anges att for en forsoksperson som inte ér besluts-
kompetent pa grund av sjukdom, psykisk stdrning, forsvagat hélsotillstand
eller ndgot annat liknande forhéllande, dr en god man eller forvaltare enligt
11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken med behorighet att sérja for den en-
skildes person den lagligen utsedda stéllforetrddaren som har befogenhet
att ldamna informerat samtycke till en klinisk provning eller prestanda-
studie pé forsokspersonens viagnar. Denna bestimmelse omfattar dven
situationer i artikel 68 i MDR-forordningen och artikel 64 i IVDR-f6rord-
ningen. I artikel 68.2 b i MDR-forordningen respektive artikel 64.2 b i
IVDR-férordningen anges visserligen “andra forsokspersoner” én forsoks-
personer som inte dr beslutskompetenta eller underariga. De forsoks-
personer som avses far anses vara personer som tillfalligt befinner sig i en
situation som gor att de inte dr beslutskompetenta pé grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstdind eller ndgot annat liknande
forhallande. Artikel 68 i MDR-forordningen och artikel 64 i [VDR-férord-
ningen r tillimpliga dven i dessa fall och s& dven den ovan foreslagna
bestimmelsen avseende lagligen utsedd stéllforetrddare i lagen med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska pro-
dukter.

Smer pépekar att avsaknaden av en reglering av legala stillforetradare
inom forskning riskerar att skapa problem dé vuxna personer som drabbas
av plotsligt livshotande tillstind ofta saknar god man eller forvaltare. Det
finns sdledes en risk for att denna grupp dven fortséttningsvis kommer att
utestdngas frdn mojlighet till battre behandling och framsteg i forskningen.
Detta dr enligt Smer ytterligare en anledning for regeringen att ateruppta
beredningen av fragan om legala stéllforetrddare. Liknande synpunkter
framfor dven regionerna Gdivleborg, Virmland, Vistmanland och Orebro
samt LIF' och Swedish Medtech. Som ndmns 1 avsnitt 10.10 fir den nu
foreslagna regleringen anses vara provisorisk i vdntan pd en mer
dndamaélsenlig reglering.

10.13  Ersittningssystem vid skador

Regeringens bedomning: Sverige har ett fungerande erséttnings-
system for skador till f61jd av deltagande i kliniska provningar eller pre-
standastudier.

Regeringens forslag: I lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska det inforas ett
krav pé att en sponsor for en klinisk prévning eller prestandastudie ska
genom forsdkring eller pa annat sitt garantera att forsdkspersonen far
ersittning for den héndelse sponsorn eller provaren blir skyldig att
betala sadan. Skadeskyddet eller erséttningsgarantin ska i dessa fall
vara forenlig med riskens karaktér och omfattning. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdmmer ska f4 meddela foreskrifter om
forsakringar eller andra garantier.

Promemorians bedomning och forslag Overensstimmer med
regeringens beddmning och forslag.



Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldimnat synpunkter pa promemorians beddmning och forslag.
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) stoder forslaget att den
kompletterande forordningen ska innehalla krav pa att en sponsor eller
provare for en klinisk provning eller prestandastudie ska ha en forsakring
som garanterar att forsokspersonen far ersdttning om sponsorn eller
provaren blir skyldig att betala en sdédan. SKR ser dock att det finns risker
for forsokspersonen med utredningens forslag att skadeskyddet ska vara
forenligt med riskens karaktér och omfattning. Forslaget kan innebéra att
de belopp sponsorn eller provaren behdver betala skulle kunna bli lagre dn
den erséttning som skulle kunna faststéllas i en dom. SKR pekar dven pa
att det for forsokspersonernas del ar viktigt att kunna ansdka om eventuell
ersittning genom etablerade administrativa rutiner i det egna landet, pa det
egna spraket. Forsokspersonen ska inte behdva hénvisas till ett réttsligt
forfarande i annat EU-land, eller i vérsta fall raka ut for att det inte &r
mdjligt att f4 ndgon ersittning.

Swedish Medtech anser att kravet pa forsakring bor begrénsas s att det
endast géller studier som gors enligt artikel 61 i MDR-férordningen, dvs.
fore CE-mérkning och innan en EU-férsdkran om &verensstimmelse har
kunnat signerats. For en klinisk prévning av en medicinteknisk produkt
som redan &r CE-mirkt och som é&r definierad som en icke-
interventionsstudie och som maste genomforas enligt MDR-forordningen
(s.k. post market clinical followup study, PMCF) anser Swedish Medtech
att patientskadeforsdkringen ska ticka patienten och att tillverkaren inte
ska behova teckna ytterligare forsékring.

Skiilen for regeringens bedomning och forslag

For ndrvarande finns inga direktivsbestimmelser om att kliniska provning-
ar endast far genomféras om det finns bevis pa forsakringsskydd eller
ersattningsgaranti for forsokspersonerna. Enligt Lakemedelsverkets fore-
skrifter ska den som vill utfora kliniska provningar eller prestandastudier
i anmélan dven ge in uppgifter om forsékringsskydd for forsokspersonerna
(punkten 2.2 i bilaga 8 till Lakemedelsverkets foreskrifter [LVFS 2003:11]
om medicintekniska produkter). I artikel 69 i MDR-forordningen och
artikel 65 i IVDR-forordningen anges att medlemsstaterna ska se till att
det finns erséttningssystem for de skador som drabbat en forséksperson till
foljd av deltagande i en klinisk provning eller prestandastudie pd medlems-
statens territorium. Ersdttningssystem ska vara i form av en forsékring, en
garanti eller ett liknande arrangemang som har motsvarande syfte och ar
lampligt med tanke pa riskens art och omfattning. Av bestimmelsen
framgar dven att sponsorn och provaren ska anvinda ersittningssystemet
iden form som é&r tillamplig i den medlemsstat dédr den kliniska provningen
eller prestandastudien genomfors. Det kan &ven némnas att en
forsoksperson ska fa information om det tillimpliga erséttningsystemet
innan han eller hon samtycker till att delta i provningen (jfr artikel 63.2 d
i MDR-forordningen respektive artikel 59.2 d i IVDR-férordningen).
Vidare anges det i kapitel I avsnitt 4.3 i bilaga XV till MDR-f6rordningen
och i kapitel I avsnitt 4.3 i bilaga XIV till IVDR-forordningen att en an-
sokan att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie ska inne-
hélla ett bevis pa forsdkringsskydd eller skadeersittningsgaranti for
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forsokspersonerna vid skada, enligt artikel 69 i MDR-forordningen eller
artikel 65 i IVDR-férordningen och motsvarande nationell rétt.

Skadestdndslagen

Enligt skadestdndslagen (1972:207) ska den som uppséatligen eller av
vardsloshet véllar personskada ersétta skadan. Den som har arbetstagare i
sin tjénst ska ersétta personskada som arbetstagaren vallar genom fel eller
forsummelse i tjdnsten. Staten eller en kommun ska ersitta personskada,
som véllas genom fel eller férsummelse vid myndighetsutovning i
verksambhet for vars fullgérande staten eller kommunen svarar. Skadestand
till den som har tillfogats personskada omfattar ersittning for bland annat
sjukvardskostnad och andra kostnader for den skadelidande,
inkomstforlust samt fysiskt och psykiskt lidande. Har personskada lett till
doden, ska erséttning betalas for bland annat begravningskostnad och
forlust av underhéll. Skadestdndslagen kan tillimpas vid skador i samband
med kliniska provningar. For att fa erséttning enligt skadestdndslagen
madste man kunna visa att det finns ett orsakssamband mellan skadan och
den foreteelse som man péstér har orsakat den. Man ska dven visa att skad-
an inte dr en kénd eller forvéantad f6ljd av produkten i fradga, och att den
som orsakat skadan har gjort det med uppsat eller genom vérdsldshet.
Slutligen ska man visa vilken skada man lidit.

Produktansvarslagen

Produktansvarslagen (1992:18) omfattar skador som en produkt har
orsakat pa grund av en sikerhetsbrist. Lagen &r ett genomforande i svensk
ritt av ett EU-direktiv om produktansvar. Produktansvarslagen bygger pa
principen om strikt ansvar, vilket innebar att skadestandsskyldighet inte
forutsétter att skadan orsakats med uppsét eller genom vardsloshet.
Medicintekniska produkter och produkter upptagna i bilaga X VI till MDR-
forordningen omfattas av produktansvarslagen. Emellertid omfattas inte
utvecklingsskador av denna lag och ddrmed é&r kliniska provningar och
prestandastudier undantagna fran produktansvarslagens tillimpning.

Patientskadelagen

I patientskadelagen (1996:799) finns bestdmmelser om ratt till
patientskadeerséttning och om skyldighet for vardgivare att ha en
forsakring som tdcker sadan erséttning (patientforsikring). Patientskade-
ersittning ldmnas for personskador, savil fysiska som psykiska, som
drabbar en patient i samband med hélso- och sjukvard i Sverige. Med
patient jimstélls den som frivilligt deltar som forsoksperson i medicinsk
forskning. Nér det géller medicintekniska produkter sa ldmnas
patientskadeersittning for personskada pa patient om skadan &r orsakad av
fel pad en medicinteknisk produkt eller sjukvéardsutrustning som anvénts
vid undersdkning, vard, behandling eller liknande atgérd eller felaktig
hantering av produkten eller utrustningen. Patientskadeerséttning 1&dmnas
om det finns en Gvervidgande sannolikhet att skadan &r orsakad pé detta
sdtt. En patient som skadas inom hélso- och sjukvéarden behéver inte bevisa
att ndgon bland personalen gjort sig skyldig till fel eller forsummelse for
att ersittning ska kunna lamnas. Alla vardgivare ér skyldiga att ha en
patientforsikring som ticker ersittning for skador som omfattas av



patientskadelagen. Med vardgivare avses statlig myndighet, region eller
kommun i friga om sédan hilso- och sjukvard som myndigheten, regionen
eller kommunen har ansvar for (offentlig verksamhet) samt enskild som
bedriver hélso- och sjukvérd (privat vardgivare). Patientskadeerséttning
utges av forsdkringsgivaren, dvs. det forsékringsbolag dér forsakringen ar
tecknad. Saknas patientforsékring svarar de forsékringsgivare som ingar i
patientforsdkringsforeningen solidariskt for den erséttning som skulle
limnats om patientforsikring hade funnits. Aven niir patientskadeersitt-
ning kan ldmnas enligt patientskadelagen har den skadelidande mojlighet-
en att i stéllet véinda sig till domstol och kréva skadestdnd enligt skade-
standslagen.

Slutsats

I Sverige kan en person som skadas vid en klinisk provning eller pre-
standastudie fa ersittning enligt skadestandslagen eller patientskadelagen.
Det bedoms att Sverige har ett fungerande ersittningssystem for skador till
foljd av deltagande i kliniska provningar och prestandastudier. Sponsorn
bor vara skyldig att genom forsékring eller pa annat sétt garantera forsoks-
personens ritt till ersdttning om sponsorn eller prévaren blir skyldig att
betala saddan erséttning. Denna skyldighet for sponsorn ér en grundlidggan-
de forutséttning for att en ansdkan att genomfora en klinisk provning eller
prestandastudie ska godkénnas. Detta krav bor darfor anges i lag. Mojlig-
heter att foreskriva om mer detaljerade krav i fraga om kravet pa forsékring
eller andra garantier bor ges i ett bemyndigande i lag till regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer.

Liknande beddmningar har gjorts ndr det géller kliniska ldkemedels-
provningar i propositionen Anpassningar av svensk ritt till EU-
forordningen om kliniska likemedelsprovningar (prop. 2017/18:196 s. 130
f. och 180).

SKR ser att det finns risker for forsokspersonen med utredningens
forslag att skadeskyddet ska vara forenligt med riskens karaktir och
omfattning. Forslaget kan innebéra att de belopp sponsorn eller provaren
behdver betala skulle kunna bli ldgre dr den erséttning som skulle kunna
faststdllas i en dom. Regeringen anser inte att en mer detaljrik bestimmelse
krévs och finner att den myndighet som ger tillstand till provningen eller
studien far bedoma om sponsorn har garantier for en rimlig erséttningsniva
beroende pé provning eller prestandastudie.

Swedish Medtech anser att kravet pa forsakring bor begrénsas sa att det
endast géller studier som gors enligt artikel 61 i MDR-férordningen, dvs.
fore CE-mirkning och innan en EU-forsdkran om dverensstimmelse har
kunnat signeras. Dessa studier gors for att tdcka den kunskapslucka som
finns avseende sékerhet och prestanda och som bara kan inhdmtas via en
klinisk provning av medicinteknik. Darmed utsitts de patienter som ingar
i en sadan studie for en viss forhojd risk. For en klinisk prévning av
medicinteknik som redan dr CE-markt och som &r definierad som en icke-
interventionsstudie (ISO 14155: final draft 2020) och som maste
genomforas enligt MDR-forordningen (s.k. post market clinical followup
study, PMCF) anser Swedish Medtech att patientskadeforsdkringen ska
tdcka patienten och att tillverkaren inte ska behdva teckna ytterligare
forsdkring. Regeringen finner att i de fall en ansékan om klinisk prévning
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avseende CE-markta produkter (pa engelska PMCF) enligt artikel 74 i
MDR-f6rordningen omfattas av patientskadelagen s& kan sokanden
hénvisa till den lagen. Darmed visar sokanden att denne pa annat sitt
garanterar att forsokspersonen far erséttning for den héndelse sponsorn
eller provaren blir skyldig att betala sadan.

Ersdttning for skador i andra ldinder

SKR pekar pa att det for forsokspersonernas del ar viktigt att kunna ansdka
om eventuell erséittning genom etablerade administrativa rutiner i det egna
landet, pé det egna spraket. Forsokspersonen ska inte behdva héanvisas till
ett réttsligt forfarande i annat EU-land, eller i vérsta fall rdka ut for att det
inte dr mojligt att f ndgon ersdttning. SKR anser darfor att informationen
till forsokspersoner maste vara tydlig infor en provning eller studie, sé att
det dr mojligt att viga in och beddoma mdjligheten att fa erséttning vid
behov. Det bor darfor enligt SKR ocksa framgé av underlaget vid en
ansdkan om att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie vilken
information tilltinkta forsokspersoner ska fi om mojligheterna till
erséttning.

Av artikel 63.2 d i MDR-forordningen och artikel 59.2 d i IVDR-f6rord-
ningen framgér det att den information som ska ldmnas till forsoksperson-
en, eller i tilldmpliga fall dennes stillforetrddare, ska inbegripa informa-
tion om de tillimpliga erséttningssystemen for skador som avses 1 artikel
69 respektive artikel 65 1 EU-forordningarna. Enligt punkt 4.3, kapitel 11 i
bilaga XV till MDR-férordningen och punkt 4.3, kapitel I i bilaga XIV till
IVDR-forordningen ska bevis pa forsdkringsskydd eller skadeerséttnings-
garanti ldmnas in vid ansdkan om tillstdnd till klinisk provning och pre-
standastudie. Ansokan ska dven innehélla de handlingar som ska anvindas
for att inhdmta informerat samtycke, déribland patientinformationsblad
(jfr punkt 4.4, kapitel II i bilaga XV till MDR-férordningen och punkt 4.4,
kapitel I i bilaga XIV till IVDR-f6rordningen).

Ansodkan ska provas av det land dir provningen eller studien ska utforas.
Den som ansoker om tillstand att genomf6ra en klinisk provning eller pre-
standastudie i Sverige ska séledes ldmna in information om de tillimpliga
ersattningssystem som finns for provningen i Sverige samt ange den
information som ska lamnas till fors6kspersonen om de tillampliga ersétt-
ningssystemen.

Om en sadan information saknas dr ansokan inte fullstdndig och berord
medlemsstat kan ddrmed avslé ansokan (artikel 70.3 i MDR-férordningen
och 66.3 i IVDR-férordningen). Ersdttning for skada i samband med en
klinisk provning eller prestandastudie som genomfors i Sverige ska utga
fran svenska regler och inte utifran den lagstiftning som finns i det land
som exempelvis sponsorn har sin hemvist i. Om en person dnskar delta i
en klinisk provning eller prestandastudie i ett annat land inom EU eller
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska det landet, i enlighet
med bestimmelserna i EU-forordningarna, ha ett ersittningssystem for
skador. Vidare ska information om de tillaimpliga ersattningssystemen for
skador i det landet lamnas for att en person ska kunna ta stillning till om
han eller hon vill delta i provningen.



10.14  Krav pa andra kliniska provningar

Regeringens forslag: Bestimmelserna om kliniska prévningar i MDR-
forordningen, den nya lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter och foreskrifter
meddelade i anslutning till den lagen ska dven gilla for en klinisk
provning som inte genomfors i ndgot av de syften som anges i artikel
62.1 i MDR-forordningen. Den kliniska provningen far paborjas efter
det att tillstind meddelats i enlighet med artikel 70.7b i MDR-
forordningen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om undantag frén kraven i MDR-forordningen,
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter och i foreskrifter meddelade i anslutning till
lagen nér det giller dessa provningar. Den myndighet som regeringen
bestimmer ska i enskilda fall fa besluta om undantag fran sédana krav.
Beslut ska fa forenas med villkor.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte 1dmnat synpunkter p& promemorians forslag.

Genom att infora nationella krav ser Region Ostergétland och
Linkdpings universitet en risk i att svensk ritt kommer i obalans med de i
6vriga Europa och att detta skulle medfora att Sverige inte kommer kunna
erbjuda konkurrensmaéssiga forhallanden for vare sig startup-foretag eller
forskning i stort. Regionen rekommenderar att behdrig myndighet lattar pa
kraven nér sa &r lampligt utifran sdkerheten for forskningspersoner och att
dokumentationskravet littas for akademiska studier. Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) stoder forslagen men anser att det ar viktigt att kraven
endast ska gélla aktiviteter hos tillverkare och leverantorer.
Bestimmelserna far inte enligt SKR:s mening hindra vardgivarnas
utvirdering av medicintekniska produkter och metoder inom ramen for
kvalitetsutveckling och kvalitetssikring av sin verksamhet. Goteborgs
universitet undrar om provningar som undantas fran kraven i MDR-
forordningen i enlighet med artikel 82 i MDR-f6rordningen 4nda kommer
att omfattas av etikprovningslagens bestimmelser. Liknande synpunkt
framfor dven Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Swedish Medtech anser
att det dr bra att provningar som inte utfors i de syften som anges i artikel
62.1 endast behover ansoka om etiskt godkdnnande och inte godkénnas av
bade Likemedelsverket och Etikprovningsmyndighetens. Darutover anser
Swedish Medtech att krav pa registrering i Eudamed bor omfatta &dven de
kliniska provningar som inte krdver tillstind fran andra &n
Etikprovningsmyndigheten. Umed universitet tar upp fragan om
gransdragningen mellan egentillverkade produkter i artikel 5.5 i MDR-
forordningen och artikel 5.5 i IVDR-forordningen och studier med
egentillverkad medicinteknisk utrustning i samband med klinisk forskning
med medicinska fragestéllningar.
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Skilen for regeringens forslag

T artikel 82.1 i MDR-férordningen anges det att de kliniska provningar som
inte genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i artikel 62.1 ska folja
bestimmelserna 1 artiklarna 62.2, 62.3, 62.4 b, c, d, f, h och 1 samt 62.6.
Av artikel 82.1 f6ljer att nu aktuella provningar ska genomgé vetenskaplig
och etisk granskning och far genomforas endast om den etiska
granskningen inte resulterat i ett negativt yttrande (artiklarna 62.3 och
62.4b). Déremot behover inte provningen godkdnnas av
Lakemedelsverket (jfr artikel 62.4 a). Bland de ytterligare krav som inte
behdver uppfyllas i dessa situationer kan foljande ndmnas.

— Artikel 62.4 e: Den forvintade nyttan for forsdkspersonerna eller for
folkhélsan réttfardigar de forutsebara riskerna och oldgenheterna, och det
overvakas standigt att detta villkor uppfylls.

— Artikel 62.4 i: Den kliniska prévningen har utformats for att medfora
minsta mojliga smérta, obehag, ridsla och andra forutsebara risker for
forsokspersonerna, och bade risknivan och graden av lidande har sarskilt
definierats i den kliniska provningsplanen och dvervakas sténdigt.

— Artikel 62.4 j: Ansvaret for den sjukviard som tillhandahalls
forsokspersonerna aligger en ldkare med lampliga kvalifikationer eller, i
foreckommande fall, en kvalificerad tandldkare eller annan person som
enligt nationell rétt har behorighet att tillhandahalla den aktuella
sjukvarden under de férhéllanden som géller for kliniska provningar.

— Artikel 62.4 k: Ingen otillborlig paverkan, inklusive ekonomisk sédan,
far utdvas gentemot forsokspersonen eller, 1 forekommande fall, dennes
lagligen utsedda stillforetridare avseende deltagande i den kliniska
provningen.

Darutover behdver inte heller kravet om att forsdkspersonen, eller om
forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes
lagligen utsedda stillforetrddare, far nir som helst utan negativa foljder
och utan att behdva motivera sitt beslut avsluta deltagandet i en klinisk
provning genom att aterkalla sitt informerade samtycke (artikel 62.5 i
MDR-forordningen) beaktas. Inte heller kravet i artikel 62.7 i MDR-
forordningen om att de anldggningar dér den kliniska provningen
genomfors ska vara lampliga for den kliniska provningen och ska likna
anldggningar ddr produkten dr avsedd att anvidndas behdver beaktas i nu
aktuella provningar.

Vilka préovningar kan det gdlla?

Det kan finnas provningar som gors utan att syftena dr de som anges i
artikel 62.1. Det ar séledes provningar som inte syftar till att faststilla och
kontrollera att en produkt konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett
sadant sitt att den under normala anvéndningsforhéllanden &r 1damplig for
ett eller flera av de specifika &ndamal som anges i artikel 2.1 och uppnar
de avsedda prestanda som anges av dess tillverkare. Det &r inte heller
provningar for att faststilla och kontrollera att en produkt har de kliniska
fordelar som dess tillverkare angett eller for att faststélla och kontrollera
produktens kliniska sékerhet och dokumentera odnskade bieffekter under
en produkts normala anvéndningsforhéllanden och bedéma om de risker
som dessa innebér dr acceptabla nir de vigs mot de fordelar som ska
uppnas med produkten.



Artikel 82 i MDR-forordningen kan komma att omfatta flera situationer.
Har foljer exempel pa de situationer som kan komma att omfattas av denna
artikel.

Det kan handla om en studie med en tidig prototyp, dar man vet att det
inte dr den produkten som ska CE-mirkas och sldppas pad marknaden, men
man gor studier pa ménniska for att komma vidare med
produktutvecklingen. Darmed ar produkten inte fardigutvecklad och de
sdkerhetslosningar och riskminimeringar man forvéntar sig hos en fardig
produkt dr mdjligen inte pa plats.

Ett annat exempel ar studier som testar en kombination av produkter (till
exempel internationella forskningskonsortier med universitet, startup-
bolag, stora foretag som bidrar med olika komponenter) som tillsammans
bildar ett system déar ingen tydlig tillverkare med ansvar for helheten finns.

Det kan rora sig om studier dér en produkt som inte &r CE-mérkt anvénds
for forskningsdandamal i ssmmanhang dédr man egentligen inte studerar den
medicintekniska produktens funktioner, prestanda och sikerhet utan den
anvénds for att till exempel underlitta administrering av ldkemedel eller
métning av vissa parametrar. Det kan dven vara aktuellt med CE-mérkta
medicintekniska produkter som anvinds utanfor avsedd anvdndning pa
detta sétt.

Studier kan goras av ndgon annan &n tillverkaren, dar produkten dnnu
inte &r CE-mérkt eller dar produkten dar CE-mérkt men anvénds utanfor
avsedd anvindning, och syftet dr négot annat dn att samla in data for
bedomning om dverensstimmelse. Dessa typer av studier kan forekomma
bade med och utan tillverkarens medverkan.

Det kan vara fragan om studier med vissa specialanpassade produkter
for att jaimfora om de &r béttre eller simre &n andra alternativ. Det kan dven
vara studier med konsumentprodukter som anvinds for ett medicinskt
syfte fastdn produkten inte saluférs som en medicinteknisk produkt eller
ar avsedd av tillverkaren som en medicinteknisk produkt. Ett exempel
skulle kunna vara om man prdvar att anvdnda vanlig kontorstejp for att
forsluta operationssar.

Ytterligare exempel ar studier som gors i forskningssyfte utan att det ar
tinkt att leda till en kommersiell produkt samt provningar med
egentillverkade produkter.

Ytterligare bestdmmelser i nationell ritt

For att skydda forsokspersonernas rattigheter, sdkerhet, vérdighet och
vélbefinnande samt den vetenskapliga och etiska integriteten hos kliniska
provningar som inte genomfors i nigot av de syften som fortecknas i
artikel 62.1, ska varje medlemsstat, enligt artikel 82.2 i MDR-
forordningen, faststélla eventuella ytterligare krav pa sddana provningar
som dr ldmpliga for den berérda medlemsstaten. I ménga av de exempel
som anges ovan kan riskerna for forsokspersonerna vara lika stora eller
kanske storre dn i studier som gors i de syften som anges i artikel 62.1.
De krav som uppstills i artikel 82.1 &r inte sé rigordsa som de som géller
kliniska provningar i ovrigt. Kraven i artikel 82.1 kan mer ses som
minimikrav. Umed universitet anser att flera av de krav som inte behover
uppfyllas enligt artikel 82.1 4r viktiga patientsdkerhets- och
forskningsetiska krav. For att skydda forsokspersonernas réttigheter,
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sdkerhet, vérdighet och vilbefinnande beddmer regeringen att det i den
nya lagen med kompletterande bestdimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter bor anges att bestimmelserna om kliniska
provningar i MDR-férordningen, ndmnda lag och foreskrifter meddelade
i anslutning till nimnda lag &ven ska gélla for en klinisk prévning som inte
genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i artikel 62.1 i MDR-
forordningen. Det innebér att en ansdkan ska goras dven gillande dessa
provningar och den ansdkan ska vara foremal for en vetenskaplig och en
etisk granskning enligt den beslutsprocess som anges i MDR-
forordningen, den nya lagen och foreskrifter meddelande i anslutning till
den lagen. Linkdpings universitet vilkomnar fortydligandet i
lagstiftningen da det ldnge har funnits en diskussion om vilka studier som
ska kréva tillstdnd frdn Lakemedelsverket och vilka krav som da ska stillas
pa den dokumentation som ska ingé i en ansékan om klinisk prévning.
Enligt universitet har det upplevts som otydligt bade for forskaren och for
de stodfunktioner som ska ge végledning pa omradet. Linkopings
universitet och Region Ostergétland ser en risk med regleringen och stiller
fradgan om svensk ritt kan kommer i obalans med 6vriga Europa som skulle
medfora att Sverige inte kommer att kunna erbjuda konkurrensmaéssiga
forhdllanden for vare sig startup-foretag eller forskning i stort.
Remissinstanserna rekommenderar att kraven léttas ndr s& ar lampligt
utifrdn sdkerheten for forskningspersoner och att dokumentationskravet
lattas for akademiska studier. Regeringen haller med remissinstanserna i
vad de anfor. Undantag far beslutas efter en avvigning av konkurrens-
forhallanden, forskning och foretagens behov. Men som remissinstanserna
ocksa papekar sa ar sdkerheten for forskningspersoner dverordnad och
beslut om undantag fran krav far tas nér sa dr motiverat ur risksynpunkt
och i ljuset av patientsédkerhet och manniskors virde. Enligt artikel 70.7 i
MDR-férordningen far vissa provningar paborjas efter det att ansdkan
validerats (artikel 70.7 a) och i andra fall efter det att tillstind meddelats
(artikel 70.7 b). I bagge fallen far provningen inte pdbdrjas om den etiska
granskningen resulterat i ett negativt yttrande. Nu aktuella prévningar bor
endast fi paborjas efter det att tillstind meddelats. Det innebidr att
Lakemedelsverket far meddela beslut och att Etikprovningsmyndigheten
lamnar ett yttrande om den etiska granskningen till Likemedelsverket.

Modjlighet till undantag

Det kan dock finnas provningar som inte behdver uppfylla alla de krav
som uppstills i EU-forordningen och nationell rétt. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer bor fa meddela foreskrifter om att
kraven i EU-férordningen, den nya lagen och i foreskrifter meddelade i
anslutning till den lagen inte ska gélla vissa provningar. Att regeringen
eller myndigheten inte far undanta kraven i artiklarna 62.2, 62.3, 62.4 b, c,
d, f, h och I samt 62.6 i MDR-f6rordningen framgér av artikel 82.1 och
behover inte ytterligare preciseras i bemyndigandet. Detta innebér bland
annat att provningar endast far genomforas om den etiska granskningen
inte resulterat i ett negativt yttrande (artikel 62.4 b). Kravet pa att
Lakemedelsverket ska godkdnna provningen finns inte uppréknat i artikel
82.1 och det kravet kan ddrfér undantas i forordning eller i
myndighetsforeskrifter (jfr artikel 62.4 a). Den myndighet som regeringen



bestimmer bor dven i enskilda fall f4 besluta om undantag fran krav som
anges i EU-forordningen eller i nationell rétt. Ett sadant beslut ska fa
forenas med villkor. Vilken myndighet som kommer att utses till den
myndighet som far meddela foreskrifter och i enskilda fall fatta beslut om
undantag fran ndmnda krav kommer att beslutas i férordning.

Gateborgs universitet undrar om provningar som undantas fran kraven i
MDR-forordningen i enlighet med artikel 82 i MDR-forordningen dnda
kommer att omfattas av etikprovningslagens bestimmelser. Liknande
synpunkt framfor aven Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Sverige har
valt att inkludera samtliga krav i MDR-f6rordningen pa dessa provningar
som omfattas av artikel 82, inklusive Liakemedelsverkets tillstaind. Om
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer foreskriver att
Lakemedelverkets tillstand inte krivs sa dndrar det inte vad som anges i
artikel 82.1, dvs. att provning inte far ske om en etikkommitté har avgett
ett negativt yttrande avseende provningen. Etikprovningsmyndighetens
ska séledes granska alla provningar som omfattas av artikel 82.
Etikprovningsmyndighetens granskning kommer att baseras pa lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter, se avsnitt under rubriken Handldggningen
ndr endast Etikprovningsmyndigheten ska granska ansékan.

Swedish Medtech anser att det ar bra att provningar som inte omfattas av
62.1 endast behdver ansdka om etiskt godkdnnande och inte godkidnnas av
bade Liakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten, samt att man tar
hinsyn till alla de olika typer av studier och tester som kan vara relevanta
for olika medicintekniska produkter och deras olika anvéndningsomraden.
I detta sammanhang noterar dock regeringen att huvudregeln kommer att
innebdra att en klinisk prévning som omfattas av artikel 82 ska ha tillstand
av Likemedelsverket och att Etikprovningsmyndigheten ska granska
provningen, men att foreskrifter om exempelvis undantag fran
Lékemedelsverkets godkdnnande ska kunna meddelas.

Handldggningen ndr endast Etikprovningsmyndigheten ska granska
ansoékan

I de fall som regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
beslutar om undantag fran krav pa tillstand fran Lakemedelsverket ar det
endast Etikprovningsmyndigheten som kommer att prova ansdkan. Fragan
ir dd om ansdkan ska skickas till Etikprovningsmyndigheten eller till
Lakemedelsverket. Regeringen finner att det &r en fordel att ansdkan
lamnas in till Likemedelsverket &ven om den myndigheten inte kommer
att meddela tillstdnd. Fordelen med att Lakemedelsverket tar emot ans6kan
ar att myndigheten kan se om ansdkan verkligen avser en provning som
undantas fran kraven om tillstdnd fran Lakemedelsverket. Det blir dven
lattare for sokanden att det inte finns olika mottagande myndigheter utan
att ansokningar om provningar och studier om medicintekniska produkter
alltid ges in till Likemedelsverket. I samband med ansdkan betalar
sokande ansokningsavgift till Likemedelsverket med stdd av det forslag
som ldmnas i avsnitt 14.

Lakemedelsverket skickar dérefter ansdkan till
Etikprovningsmyndigheten for dess etiska granskning. Ansdkan kan
skickas till Etikprovningsmyndigheten med stdd av en bestimmelse i
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forordning. En séddan bestimmelse far sekretessbrytande effekt, se avsnitt
12.2.

Som anges i avsnitt 10.2—10.4 s foreslas det att det i den nya lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter ska anges att resultatet av en etisk
granskning enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och 78.10 i EU-foérordningen
ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovningsmyndigheten
och ldmnas till Lakemedelsverket. Etisk granskning ska saledes utforas av
Etikprovningsmyndigheten enligt den foreslagna lagen.

Att Lakemedelsverket fir Etikprovningsmyndighetens yttrande &ven i
de fall som Liakemedelsverket inte behover godkénna provningen kan vara
av godo sé att den myndigheten kan f6lja utvecklingen pa omréadet. Dartill
kan Lakemedelsverket rapportera in Etikprovningsmyndighetens beslut i
Eudamed. Detta leder till att uppgifter om samtliga kliniska prévningar
och prestandastudier kommer att finnas upptagna i Eudamed. Att alla
kliniska provningar och prestandastudier, dven sddana som inte kriver
tillstand frén andra @n Etikprovningsmyndigheten, ska registreras i
Eudamed &r nagot som Swedish Medtech anser vara en fordel och ligga i
alla berérda parters intresse. Enligt Swedish Medtech dkar en sadan
transparens mojligheten for tillverkaren att hélla sig béttre informerad om
provningar och studier som initieras med de egna produkterna. Darmed
underléttas eftermarknadskontroll och overvakning av
nytta/riskforhéllandet, samt inhdmtandet av eventuella nya relevanta
kliniska data, for studier som tillverkaren inte &r involverad i som sponsor
eller pd annat sitt stoder eller dr informerad om. Regeringen noterar
emellertid att Eudamed héller pa att byggas upp och att dess innehéll
saledes inte dr helt bestimt. Regeringen kommer dérfor att fortsétta att
folja fragan.

Ytterligare synpunkter om kraven pa kliniska provningar enligt artikel 82

SKR anser det viktigt att kraven endast ska gélla aktiviteter hos tillverkare
och leverantorer och anfor att bestimmelserna inte far hindra vardgivarnas
utvirdering av medicintekniska produkter och metoder inom ramen for
kvalitetsutveckling och kvalitetssékring av sin verksamhet. Regeringen
noterar att det av artikel 61 i MDR-forordningen och artikel 56 i IVDR-
forordningen framgér under vilka forutsédttningar som kliniska prévningar
och prestandastudier ska goras vid en klinisk utvdrdering eller
prestandautvardering. Huruvida de utvérderingar som SKR pekar pa
kommer att omfattas av bestimmelserna om kliniska prévningar eller
prestandastudier i EU-forordningarna eller av foreslagen nationell
bestdmmelse ldmnas at tillimpande myndigheter att bedoma. I de fall en
klinisk provning bedéms omfatta artikel 82 kan undantag fran kraven i
MDR-férordningen, den nya lagen och foreskrifter meddelade med stod
av den lagen, meddelas eller beslutas med stdd av det ovan foreslagna
bemyndigandet.

Umed universitet tar upp fragan om gridnsdragningen mellan
egentillverkade produkter i artikel 5.5 i MDR-forordningen och artikel 5.5
i IVDR-forordningen och studier med egentillverkad medicinteknisk
utrustning 1 samband med klinisk forskning med medicinska
fragestillningar. Enligt regeringen &r detta en fraga om tillimpningen av



EU-férordningarnas bestdmmelser och frdgan ldmnas till tillimpande
aktorer att bedoma.

11 Tillsyn inklusive marknadskontroll

11.1 Tillsyn 6ver EU-forordningarna och den nya
lagen

Regeringens forslag: Tillsyn o&ver efterlevhaden av EU-
forordningarna, den nya lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter samt de foreskrifter
som meddelas med stdd av lagen ska utdvas av den eller de myndigheter
som regeringen bestimmer.

En tillsynsmyndighet ska ha rétt att for tillsynen pa begdran fa de
upplysningar och handlingar som behovs och fa tilltrade till omraden,
lokaler och andra utrymmen, dock inte bostdder, dar produkter hanteras
eller déar kliniska provningar eller prestandastudier utférs. Om det
behovs for tillsynen ska myndigheten fa gora undersékningar och ta
prover. For kostnader pa grund av undersokningar eller for uttagna prov
ska det inte betalas erséttning.

En tillsynsmyndighet ska fé besluta de foreldgganden som behdvs for
att MDR- och IVDR-férordningarna, den nya kompletterande lagen och
de foreskrifter som har meddelats med stod av den lagen ska foljas.
Vigras tilltrade far tillsynsmyndigheten ocksa besluta om foreldggande.
Ett beslut om foreldggande ska fa férenas med vite.

Promemorians forslag dverensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas det att tillsynsmyndigheten dven ska fa
besluta om foreldggande om myndigheten végras hjélp.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag.
Liikemedelsverket har en synpunkt pé lagtextens utformning. Myndigheten
anser att det i lagtexten bor anges att tillsynsmyndigheten béde far besluta
om foreldgganden och forbud.

E-hdlsomyndigheten efterlyser fortydligande avseende tillsynsansvaret
mellan Likemedelsverket, Myndigheten for Samhéllsskydd och beredskap
(MSB) och Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) for medicintekniska
produkter som innehéller eller bestar av programvara eller it-system. E-
hélsomyndigheten ser dven ett behov av informationsutbyte mellan
myndigheterna géillande incidenter for vissa produktkategorier och
véagledning kring hur incidentrapporteringen for sadana produkter ska ga
till.  Region Stockholm anser att ansvarsfordelningen mellan
Lakemedelsverket, Inspektionen for vird och omsorg (IVO) samt
Socialstyrelsen vad géller ansvar och befogenheter inom omradet
medicintekniska komponenter av avancerade terapier behdver tydliggoras
ytterligare. Enligt Region Stockholms mening bor Lakemedelsverket vara
ansvarig tillsynsmyndighet for dessa omraden och dver verksamheter dar
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kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte utfors.
Diremot tillstyrker Region Stockholm att IVO &r ansvarig
tillsynsmyndighet for anmélningar om negativa héndelser inom det
medicintekniska omradet. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) ar
tveksamt till om kommuners arbete med tillsyn Over miljofarlig
verksamhet bor utokas med information om implantat. Denna tveksamhet
géller enligt SKR trots forslaget i departementspromemorian Stérkt skydd
for den enskilde vid estetiska behandlingar (Ds 2019:20) dér sédana
uppgifter foreslas ingé och dir tillsynsansvaret foreslas dvergé till IVO.

Skilen for regeringens forslag
Berérda tillsynsmyndigheter och nuvarande ansvarsfordelning

Lakemedelsverket utdvar tillsyn 6ver medicintekniska produkter och deras
tillverkare och &r den myndighet som far utfirda foreskrifter om
medicintekniska produkter. Likemedelsverket tar emot och hanterar
rapporter om negativa hédndelser och tillbud med CE-mairkta
medicintekniska produkter fran hilso- och sjukvarden samt fran tillverkare
och frén allmidnheten. Lékemedelsverket &r ocksd marknads-
kontrollmyndighet for medicintekniska produkter.

IVO utovar tillsyn over hélso- och sjukvérdens samt tandvardens
anviandning av medicintekniska produkter och egentillverkning av
medicintekniska produkter. IVO hanterar anméilningar om negativa
héndelser och tillbud med egentillverkade medicintekniska produkter och
tar &ven emot rapporter om negativa hindelser och tillbud med CE-mérkta
medicintekniska produkter. IVO &r marknadskontrollmyndighet for
egentillverkade medicintekniska produkter.

Socialstyrelsen dr den myndighet som far utfarda foreskrifter for hilso-
och sjukvérd, bland annat om anvindning av medicintekniska produkter i
hilso- och sjukvérden.

Strélsédkerhetsmyndigheten (SSM) har tillsyn &ver all verksamhet med
stralning i den svenska varden. SSM utfardar foreskrifter om strélsékerhet,
provar tillstdndsansdkningar och foljer upp sé att de som bedriver sjukvard
och tandvird foljer de regler som géller. SSM é&r
marknadskontrollmyndighet for tekniska anordningar och dmnen som
alstrar stralning.

E-hdlsomyndigheten noterar att antalet medicintekniska produkter som
innehéller eller bestar av programvaror eller it-system oOkar. Dessa
produkter behdver uppfylla flera olika regelverk med olika syften och
perspektiv och tillsynsansvaret faller dérfor pa flera olika myndigheter.
Detta géller exempelvis ndr ett informationssystem som uppfyller
definitionen av medicinteknisk produkt inte har utvecklats med tillrdckligt
skydd i designen av produkten for att forhindra att obehoriga fér tillgang
till data. Bristande skydd kan enligt E-hdlsomyndigheten leda till risker
avseende patientsékerhet, personuppgiftshantering och sikerhetsskydd. E-
hilsomyndigheten ser dérfor ett behov av en reglerad samverkan,
informationsutbyte och vigledning mellan Likemedelsverket, MSB och
IMY, for medicintekniska produkter som innehaller eller bestir av
programvaror eller it-system. Det kan héir ndmnas att IMY hette
Datainspektionen fore den 1 januari 2021. E-hidlsomyndigheten bedomer
att samverkan mellan myndigheterna behdvs for att kunna vigleda berorda



foretag och organisationer om vad som ska rapporteras som en incident till
de olika myndigheterna. E-hdlsomyndigheten anser dven att vigledning
for en sadan incidentrapportering behdver beakta sdkerhets- och
krypteringsbehov ~ vid  Overforing och  tillgdngliggbrandet av
incidentrapporterna sa att en incident kopplad till cybersdkerhet inte
resulterar i 6kad risk vid spridning av information. Regeringen noterar att
dessa fragor inte kan tas upp i detta lagstiftningsarbete. Regeringen
kommer att folja utvecklingen i dessa fragor och om reglering behovs sa
kommer det att foreslés i ett separat lagstiftningsarbete.

Bestimmelser i EU-férordningarna

I MDR-férordningen finns bestimmelser som ger behorig myndighet rétt
att begéra att tillverkare, den auktoriserade representanten, importéren och
distributoren ska ge myndigheten all information och dokumentation som
ir nodvéndig for att visa produktens Overensstimmelse med kraven,
jamfor exempelvis artiklarna 10-11, 13-14 och 16. Den behoriga
myndigheten far dven begéra att tillverkaren, importdren och distributéren
utan kostnad ger myndigheten provexemplar av produkten eller tillgang
till produkten. Dessa aktorer ska dven pa en behorig myndighets begiran
samarbeta med denna om de korrigerande atgédrder som vidtagits for att
undanrdja eller, om det inte dr mojligt, minska riskerna med de produkter
som de har slappt ut pa marknaden eller tagit i bruk.

Av artikel 10.14 i MDR-forordningen framgér att om tillverkaren inte
samarbetar eller om den information och dokumentation som lamnats &r
ofullstandig eller felaktig, fir den behoériga myndigheten, i syfte att
sidkerstilla skydd av folkhélsan och patientsikerheten, vidta alla lampliga
atgdrder for att forbjuda, begrénsa eller forena med sirskilda krav
tillhandahallandet av produkten pé sin nationella marknad, dra tillbaka
produkten fran den marknaden eller aterkalla den till dess att tillverkaren
samarbetar eller lamnar fullstindig och korrekt information.

I artikel 76 1 MDR-forordningen anges de korrigerande atgirder som
medlemsstaten far vidta om en klinisk provning inte motsvarar de krav
som uppstélls i forordningen. Bland de korrigerande atgédrder som far
vidtas &r aterkallelse av tillstindet for den kliniska prévningen och beslut
att tillfalligt avbryta eller avsluta den kliniska provningen.

Tillverkare ska, enligt artikel 86, dven skriva periodiska
sikerhetsrapporter for produkter. For produkter i klass IIb och I1I ska dessa
rapporter uppdateras arligen och ldmnas till behdrig myndighet om den
begir det. For klass Ila ska uppdatering goras vid behov och minst
vartannat ar. Tillverkaren ska anméla allvarliga tillbud och korrigerande
sdkerhetsatgédrder pa marknaden till behorig myndighet. Nér behdrig
myndighet far vetskap om ett allvarligt tillbud av hélso- och
sjukvardspersonal, anvindare eller patienter ska den vidta nédvandiga
atgarder for att sikerstdlla att den berdrda produktens tillverkare utan
drojsmal underrittas om det misstankta allvarliga tillbudet.

Dartill ska tillverkarna, enligt artikel 89, samarbeta med behdriga
myndigheter vid analysen av de allvarliga tillbud som intrdffat och de
korrigerande siakerhetsatgédrder som tillverkaren har vidtagit, planerat eller
alagts att utfora. Gillande kliniska provningar &r det sponsorn som &r
ansvarig fOr att registrera och rapportera negativa héndelser som intréaffat
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med pafdljande korrigerande atgérder och de korrigerande sdkerhets-
atgirder pa marknaden som vidtagits. Pa begdran av medlemsstaten dir
den kliniska provningen utfors ska sponsorn tillhandahalla information om
dessa héndelser.

Liknande bestimmelser finns i [IVDR-forordningen for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och prestandastudier.

Anpassning av svensk ritt

Av 11 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter framgér det att
tillsynen Over efterlevnaden av lagen samt de foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen utdvas av den eller de myndigheter som
regeringen bestimmer. Denna bestimmelse bor foras dver till den nya
lagen med kompletteringar till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter. Bestimmelsen bor dock kompletteras med att tillsynen dven
ska omfatta efterlevnaden av EU-forordningarna.

Vidare anges det i 12 § lagen om medicintekniska produkter att en
tillsynsmyndighet har rétt att for tillsynen pa begéran fa de upplysningar
och handlingar som behovs och fa tilltrade till omraden, lokaler och andra
utrymmen, dock inte bostdder, dir medicintekniska produkter hanteras.
Om det behovs for tillsynen far myndigheten géra undersdkningar och ta
prover. For kostnader pé grund av undersokningar eller for uttagna prov
lamnas inte erséttning. En tillsynsmyndighet far begira handrickning av
Kronofogdemyndigheten for att genomfora atgérderna. Av 13 § framgar
att en tillsynsmyndighet far meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for att lagen och de foreskrifter som har meddelats med stod av
lagen ska efterlevas. Vidare fér tillsynsmyndigheter enligt 14 § forena en
begéran, ett foreliggande och forbud med vite. Det betyder att den
ansvarige aktoren kan tvingas att betala ett penningbelopp (vite) om en
begéran, ett foreldggande eller ett forbud inte f6ljs.

I de fall det i EU-forordningarna regleras att en behdrig myndighet far
begéra information och handlingar, tillgdng till lokaler eller att berord
aktor vidtar atgirder ska detta grundas pa relevant bestimmelse i EU-
forordning och nationella bestimmelser kommer inte att tillimpas.
Detsamma géller de korrigerande atgiarder som en medlemsstat far vidta
enligt artikel 76 i MDR-forordningen eller artikel 72 1 IVDR-
forordningen. For att den tillsyn och de atgdrder som anges i EU-
forordningarna ska bli verkningsfulla bor emellertid
tillsynsbestimmelserna i 11-14 §§ lagen om medicintekniska produkter
dven omfatta tillsyn av EU-forordningarna och foras dver till den nya
lagen. Saledes far en tillsynsmyndighet befogenhet att vidta de atgirder
som i dag anges i 11-14 §§ lagen om medicintekniska produkter och
dédrmed &dven forena foreldgganden med vite. Ett beslut om foreldggande
kan innebéra krav pa att adressaten ska vidta en viss atgéard (pabud) eller
avsta fran att vidta en viss atgérd (férbud). Fragan om mojlighet till hjélp
av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten behandlas i avsnitt
11.2.

Léikemedelsverket anser att det i forfattningstexten bor anges att
tillsynsmyndigheten far besluta om béade forelagganden och forbud. Detta
for att fa tydlighet och att lagtexten ska verensstimma med lydelsen i
nuvarande 13 § lagen om medicintekniska produkter. En sddan skrivning



ligger ocksa i linje med den motsvarande bestimmelsen i 14 kap. 3 §
lakemedelslagen (2015:315). Regering beddomer dock att ordet foreldgga
innebér att adressaten ska vidta en viss atgérd (pabud) eller avsta fran att
vidta en viss atgiard (férbud). Det &r darfor konsekvent att i lagtexten
endast ange att tillsynsmyndigheten far besluta om foreldgganden.

I viss utstrdckning far tillsynsbestimmelserna i lagen karaktéren av
delegation, eftersom det i ett flertal bestimmelser i EU-forordningen &r
reglerat hur den berérda medlemsstaten ska agera. Det far dock anses vara
en godtagbar 16sning att &ven reglera tillsynsansvaret i den nya lagen for
att tillsynsmyndigheten dédrmed ska fa tillgéng till verkningsfulla atgérder.
Samma beddmning gjordes vid anpassning av svensk rétt till férordning
(EG) nr 726/2004 (prop. 2005/06:70 s. 155) och anpassningar av svensk
ratt till EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar (prop.
2017/18:197 s. 138).

Av 11§ forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
framgér att Lakemedelsverket utdovar tillsyn &ver att lagen om
medicintekniska produkter och foreskrifter som har meddelats i anslutning
till lagen f6ljs. I fraga om de produkter som tillverkas inom hélso- och
sjukvarden samt tandvarden och som endast ska anvdndas i den egna
verksamheten (egentillverkade produkter) utdvas tillsynen emellertid av
IVO.

I promemorian foreslogs det att Likemedelsverket ska ha tillsyn over
efterlevnaden av EU-forordningarna, den nya lagen med kompletterande
bestaimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen.
Lakemedelsverkets tillsyn ska dock begrdnsas i den mén som tillsyns-
ansvar ges till IVO.

Region  Stockholm  anser  att  ansvarsfordelningen  mellan
Lakemedelsverket, IVO och Socialstyrelsen vad géller ansvar och
befogenheter inom omradet medicintekniska komponenter av avancerade
terapier behdver tydliggoras ytterligare. Region Stockholm anser att
Lakemedelsverket ska vara ansvarig tillsynsmyndighet for EU-
forordningarna. Genom att samla ansvaret hos en myndighet minskas
risken enligt regionen for att olika myndigheter gor skilda beddmningar.
Region Stockholm tillstyrker dock forslaget om att IVO dr ansvarig
tillsynsmyndighet for anmélningar om negativa héndelser inom det
medicintekniska omradet. Regeringen kommer i forordning att bestimma
vilka myndigheter som ska utdva tillsyn. Aven om flera tillsyns-
myndigheter utses s kommer deras ansvar vara faststéllt och avgrénsat till
olika omréden och utifran deras kompetens. I de fall flera myndigheter
utses till tillsynsmyndigheter i olika omréden s& ska de samverka med
varandra for att sékerstélla enhetliga bedomningar. Sddan samverkan gors
med stod av 8 § forvaltningslagen (2017:900).

Tillsyn 6ver externa reprocessare

Som framgar av avsnitt 9.5 s& kan det komma att inforas bestimmelser i
svensk ritt som innebdr att reprocessing och ateranviandning av
engangsprodukter ska vara tillaten. Om sddan hantering tillats, kommer
regeringen att i forordning utse tillsynsmyndigheter fér denna verksambhet.
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Tillsyn 6ver kliniska provningar och prestandastudier

I dag har Likemedelsverket tillsyn &ver kliniska provningar och
prestandastudier. Overklagandenimnden for etikprovning har fran och
med den 1 januari 2020 tillsyn 6ver att etikprovningslagen, foreskrifter
som har meddelats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i
samband med godkénnande vid etikprovning f0ljs. Den etiska
granskningen kommer att regleras i den nya lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter (jfr avsnitt 10.2—10.4). Beslutsprocessen for att
fa tillstaind att genomfora kliniska provningar och prestandastudier
kommer att dndras ndr EU-férordningarna borjar tillimpas. Ansékningar
om att fia genomf6ra en provning och studie ska granskas ur ett etiskt
perspektiv av Etikprovningsmyndigheten. 1 huvuddelen av dessa
ansOkningar ska Etikprovningsmyndigheten ldmna ett yttrande om
slutsatsen av den etiska bedomningen till Léikemedelsverket.
Lakemedelsverket fattar i dessa fall ett slutligt beslut for vilket
Etikprovningsmyndighetens yttrande ligger till grund. I vissa fall fattar
Etikprovningsmyndigheten ett sjalvstindigt beslut om att en provning eller
studie &r etiskt godtagbar.

Tillsyn ska d@ven i fortsédttningen utdvas over kliniska provningar och
prestandastudier. Lakemedelsverket bor vara den myndighet som utdvar
tillsyn 6ver EU-forordningarnas efterlevnad. Eftersom etikprovningslagen
inte kommer att tillimpas pa kliniska provningar och prestandastudier sa
kommer Overklagandenimnden for etikprovnings tillsynsansvar inte att
omfatta kliniska provningar och prestandastudier. Av 26§
forvaltningslagen framgér att en myndighet inom ramen for sitt
utredningsansvar kan begéra ett yttrande fran en annan myndighet eller
frdn nagon enskild. Vidare framgar av 8 § samma lag att en myndighet
inom sitt verksamhetsomrade ska samverka med andra myndigheter. Det
innebér att Likemedelsverket kan begéra in synpunkter fran till exempel
Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning
om en etisk fradga som uppstatt inom ramen for tillsynen behdver utredas.
Fragan om tillsyn av etiska fradgor i kliniska provningar och
prestandastudier bor dock analyseras noggrannare.

Tillsyn dver bestdmmelser om unik produktidentifiering (UDI) och
information om implantat vid estetiska behandlingar

Estetiska behandlingar omfattar flera olika typer av ingrepp och
injektioner. Bland de kirurgiska behandlingarna kan ndmnas operativa lyft
av mage, bal, armar, panna och &gonbryn samt ansikts- och halslyft.
Kirurgiska ingrepp pa oron, nisa och brost ér ytterligare exempel, liksom
fettsugning och insdttningar av implantat. Bland de icke-kirurgiska
behandlingarna kan némnas fillers, laserbehandlingar, kemiska
peelingbehandlingar m.m. EU-forordningarna reglera flera av de
produkter som anvénds vid dessa ingrepp, men forordningarna reglerar
inte anvdndningen av dessa produkter. Emellertid bor det regleras vilken
myndighet som ska ha tillsyn Gver att en person som far ett implantat
inopererat i sig far information om implantatet i enlighet med artikel 18 i
MDR-férordningen  (jfr  avsnitt 9.7) och att den unika
produktidentifieringen (UDI) géllande implantat i klass III lagras och



forvaras i enlighet med MDR-forordningen (jfr avsnitt 9.11). Férutom
implantat kan fillers komma att klassificeras som implantat i klass III. I
dagsldget kan estetiska behandlingar exempelvis med filler ske inom
verksamhet som inte dr att anse som hélso- och sjukvard och
behandlingarna kan utféras av personal som inte har legitimation for ett
yrke inom hilso- och sjukvéarden. Det innebér att i dagsldget kan fillers
hanteras i verksamheter som inte omfattas av det tillsynsansvar som IVO
har, eftersom inspektionens tillsynsansvar omfattar just hélso- och
sjukvérden och dess personal, jamfor 7 kap. 1 § patientsidkerhetslagen
(2010:659). Lagéndringar om estetiska behandlingar bland annat med
filler har foreslagits i propositionen Lag om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar (prop. 2020/21:57). Innebdrden av
dessa dndringar behandlas nedan.

Forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd
innehéller kompletterande bestdmmelser till miljobalkens kapitel om
miljofarlig verksamhet och hilsoskydd. Av 38 § den férordningen framgar
en anmilningsskyldighet for bland annat verksamhet ddr allménheten
yrkesméssigt erbjuds hygienisk behandling som innebdr risk for
blodsmitta genom anvdndning av skalpeller, akupunkturndlar,
piercingsverktyg eller andra liknande skdrande eller stickande verktyg.
Anmilan ska goras till den kommun dér verksamheten ska bedrivas.

Kommuner har ett generellt tillsynsansvar for lokaler for allménna
dandamal och att de brukas pé ett sddant sétt att oldgenheter for manniskors
hilsa inte uppkommer m.m., jfr 9 kap. 3 och 9 §§ och 26 kap. 3§
miljobalken. 1 45§ forordningen om miljofarlig verksamhet och
hélsoskydd anges att kommunen vid sin tillsyn bland annat ska prioritera
lokaler som allménheten har tillgéng till, daribland lokaler for vard och dér
yrkesméssig hygienisk behandling erbjuds.

Som ndmns i avsnitt 6.3 s har en ny lag om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar foreslagits i en proposition som
beslutades av regeringen den 3 december 2020. Forslagen i den
propositionen innebér bland annat att behandlingar med fillers kommer att
omfattas av den nya lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. S&ddana behandlingar kommer enligt forslaget i
departementspromemorian Stirkt skydd for den enskilde vid estetiska
behandlingar (Ds 2019:20) inte lingre vara anmilningspliktiga enligt
forordningen om miljofarlig verksamhet och hélsoskydd. Enligt forslagen
1 propositionen kommer IVO vara tillsynsmyndighet for de verksamheter
som omfattas av den nya lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar. Kommunens tillsynsansvar over lokaler
dir allménheten yrkesmaissigt erbjuds hygienisk behandling foreslis
samtidigt begrinsas s att den inte avser verksamheter som endast omfattas
av den nya lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. Andringarna och den nya lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar foreslas trida i
kraft den 1 juli 2021.

I departementspromemorian Anpassningar till EU:s foérordningar om
medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32) gjordes bedomningen att dessa
bestimmelser ar tillrackliga i och med forslagen i den nya lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar och att
ytterligare bestimmelser med anledning av den kommunala tillsynen inte
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behovdes. SKR ar dock tveksamt till om kommuners arbete med tillsyn
over miljofarlig verksamhet bor utokas med information om implantat.
Denna tveksamhet géller enligt SKR trots forslaget om en ny lag om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar dar
sadana uppgifter foreslas inga och dér tillsynsansvaret foreslas 6verga till
IVO. Regeringen beddmer dock att regleringarna i den nya lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar innebér
en tillsyn av IVO som i sin omfattning &r tillricklig, men regeringen
kommer att f6lja utvecklingen.

Ndr en medlemsstat ska vidta ldmpliga korrigerande atgdrder

Enligt artikel 31 i MDR-f6rordningen och artikel 28 i [IVDR-férordningen
ska tillverkare, auktoriserade representanter och importdrer féra in den
information om aktdren som ar specificerad i bilaga VI del A avsnitt 1 i
det elektroniska systemet (Eudamed). Nér aktdren &r validerad av behdrig
myndighet rapporteras detta till Eudamed som skapar ett Eudamed-
registreringsnummer (SRN) som &r unikt for varje aktor. Senast ett ar efter
registreringen av informationen och dérefter vartannat &r ska den
ekonomiska aktoren bekrifta att uppgifterna dr korrekta. Om ingen
bekriftelse har ldmnats inom sex manader fran dessa tidsfrister, far en
medlemsstat vidta ldmpliga korrigerande atgérder pa sitt territorium fram
till dess att den ekonomiska aktoren fullgoér den skyldigheten. Det &r
saledes en medlemsstat och inte behdrig myndighet som enligt
bestdmmelserna far vidta korrigerande atgarder.

I tillsynsbestimmelserna i den nya lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska det
framga att tillsynen &ver att bestimmelserna i EU-forordningarna, nimnda
lag och foreskrifter meddelade med stod av lagen ska utovas regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer. Den myndighet som utses
till tillsynsmyndighet kan dérvid vidta lampliga atgérder for att se till att
de ekonomiska aktorerna uppfyller sina skyldigheter. Det innebir att om
en ckonomisk aktdr inte bekrdftar uppgifterna i enlighet med
bestdmmelsen i artikel 31.5 i MDR-f6rordningen eller artikel 28.5 i [IVDR-
forordningen sé& kan tillsynsmyndigheten foreldgga den ekonomiska
aktoren att, eventuellt vid vite, bekréfta uppgifterna. Att foreligganden
som meddelas med stod av MDR- och IVDR-forordningarna kan forenas
med vite foreslds framgd av en bestimmelse i den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter (se avsnittet ovan under rubriken Anpassning av svensk ritt).
Ytterligare bestimmelser i lag utdver ovan ndmnda tillsynsbestimmelser
behdver inte inforas.

Anmdlda organ

Av artikel 44 i MDR-forordningen och artikel 40 i [IVDR-forordningen
framgér att den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ
fortlopande ska dvervaka de anmilda organen pa sitt territorium for att
sakerstélla att de uppfyller kraven i bilaga VII. Enligt EU-forordningarna
ska alltsd myndigheten med ansvar for anmédlda organ ocksd vara
tillsynsmyndighet. 1 tillsyns- och Overvakningsuppgiften ingar enligt
artiklarna 44.4 i MDR-forordningen och 40.4 i IVDR-forordningen att



minst en gdng om aret beddma om varje anmélt organ under myndighetens
ansvar fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII. Tre ar efter att ett anmalt
organ har anmélts och aterigen vart fjiarde ar dérefter ska en fullstdndig ny
beddmning for att faststélla om det anmélda organet fortfarande uppfyller
kraven i bilaga VII goras av myndigheten med ansvar for anméilda organ
(artikel 44.10 i MDR-forordningen och artikel 40.10 i IVDR-
forordningen). Kommissionen far ocksd meddela delegerade akter for att
andra frekvensen for fullstindiga nya sddana bedoémningar.

I de fall foretag har ackrediterats av Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (Swedac) och wvalt att &beropa ackrediteringsintyg
utfardade av Swedac, ansvarar Swedac for tillsynen av ackrediterings-
intyget. Detta dr ocksa ett krav enligt artikel 5.3 1 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 upphivande av férordning (EEG) nr 339/93. Enligt denna
artikel ska nationella ackrediteringsorgan utdva tillsyn 6ver de organ for
bedémning av dverensstimmelse som de har utfardat ackrediteringsintyg
for.

I fragan om tillsyn 6ver anmilda organ gors det samma beddmning i
denna lagrddsremiss som gjordes i propositionen Anpassningar till EU:s
nya forordningar om medicintekniska produkter — del 1 (prop.
2016/17:197). Det innebér att Swedac utdvar tillsyn 6ver de anmélda
organ som ackrediterats av Swedac och att den ansvariga myndigheten for
anmailda organ utdvar tillsyn 6ver de anmélda organ som utsetts i enlighet
med MDR- och IVDR-férordningarna. Som anges i avsnitt 7 foreslas det
att Lakemedelsverket dven fortsittningsvis &r ansvarig myndighet for
anmaélda organ.

Marknadskontroll

I artiklarna 93—100 i MDR-férordningen och 88-95 i IVDR-forordningen
finns bestimmelser om marknadskontroll. Marknadskontroll kan ses som
en form av tillsyn. Marknadskontrollen &r inriktad pa att granska de
produkter som slappts ut pd marknaden for att se om dessa uppfyller
gillande krav. Genom marknadskontrollen kontrollerar behorig
myndighet att de produkter som slédpps ut pd marknaden verensstimmer
med unionslagstiftningen och att produkterna inte utgdr ett hot mot hélsa,
sikerheten eller andra aspekter av skyddet av allménintresse (jfr artiklarna
2.61 och 93.1 i MDR-forordningen och artiklarna 2.64 och 88.1 i IVDR-
forordningen).

Av skil 26 1 ingressen till MDR-férordningen och skél 24 i ingressen till
IVDR-forordningen framgar att de produkter som omfattas av
forordningarna dven omfattas av de bestimmelser om marknadskontroll i
unionen och kontroll av produkter som fors in pa unionsmarknaden som
anges i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter och upphidvande av forordning (EEG) nr
339/93. T svensk rétt finns kompletterande bestdmmelser till den EU-
forordningen i forordningen (2014:1039) om marknadskontroll av varor
och annan nirliggande tillsyn. I den forordningen finns en forteckning
over marknadskontrollmyndigheter som ingar i Marknadskontrollradet.
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Bland dessa marknadskontrollmyndigheter finns Likemedelsverket. Av
skdl 27 1 ingressen till MDR-forordningen och skél 25 i ingressen till
IVDR-forordningen anges det dock att for att de relevanta aktorerna léttare
ska forstd de krav som faststélls i MDR- och IVDR-f6rordningarna och
dédrmed f6lja dem i storre utstrickning anges det i MDR- och IVDR-
forordningarna vilka allménna skyldigheter som de olika ekonomiska
aktorerna har vid saluféring av produkter.

Forordning (EU) nr 765/2008 ersattes den 20 juni 2019 av
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/1020 om
marknadskontroll och &verensstimmelse for produkter och om éndring av
direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr
305/2011. Den nya EU-forordningen ska borja tillimpas den 16 juli 2021.
I den nya EU-forordningen, EU:s marknadskontrollférordning, finns
bestimmelser om marknadskontroll. Emellertid ska EU:s marknads-
kontrollférordning inte tillimpas i den mén det finns sérskilda
bestimmelser med samma syfte i harmoniserad unionslagstiftning som pa
ett mer specifikt sitt reglerar sérskilda aspekter av marknadskontroll och
tillsyn (artikel 2.1). Sddana bestaimmelser som mer specifikt reglerar
sdrskilda aspekter av marknadskontroll och tillsyn far anses finnas i MDR-
och IVDR-forordningarna. Dessa bestimmelser i MDR- och IVDR-
forordningarna géller séledes framfér EU:s marknadskontrollférordning.
Forslag till anpassningar av svensk ritt till EU:s marknadskontroll-
forordning har lamnats i betidnkandet Enhetlig och effektiv marknads-
kontroll (SOU 2020:49). Eventuella lagéndringar som den EU-
forordningen foranleder kommer att behandlas i det lagstiftningsarbetet.

Néar det kommer till marknadskontrollsbestimmelserna i EU-
forordningarna om medicintekniska produkter sa &r det inte endast
tillverkare och auktoriserade representanter som kan kontaktas av
behoriga myndigheter, sdsom var fallet i EU-direktiven, utan &ven
distributdrer och importdrer kan kontaktas av de behoriga myndigheterna.

Behoriga myndigheter ska gora ldmpliga kontroller av produkterna.
Dessa kontroller gors genom granskning av dokument, fysiska kontroller
och laboratoriekontroller.

Behoriga myndigheter ska under vissa forutsittningar vidta atgérder
med stod av bestimmelserna i artiklarna 93—98 i MDR-forordningen och
artiklarna 88-93 i IVDR-forordningen. Dessa atgérder bestar i att kréva
dokumentation och information, att kriva att utan kostnad fa provexemplar
eller tillgéng till produkten och att goéra anmélda och, om det behdvs,
oanmailda inspektioner av lokaler (artikel 93.3 i MDR-forordningen och
artikel 88.3 i IVDR-forordningen).

De berorda myndigheterna far begira att ekonomiska aktorer vidtar
korrigerande éatgérder eller drar tillbaka en produkt fran marknaden.
Myndigheterna far &dven begdra att ekonomiska aktdrer begrénsar
tillhandahallandet av produkten p& marknaden, forenar tillhandahéllandet
av produkten med vissa krav eller aterkallar produkten. Behoriga
myndigheter far 4ven beslagta, forstora eller pa annat sétt gora produkter
obrukbara om produkten utgdr en oacceptabel risk eller dr forfalskad.
Myndigheterna féar dven vidta dessa dtgérder for att skydda folkhélsan.

I Sverige har Likemedelsverket utsetts till den behdriga myndigheten
som ansvarar for genomforandet av bestimmelserna i MDR- och IVDR-
forordningarna. Detta anges i 1a§ forordningen (2007:1205) med



instruktion for Lakemedelsverket. Likemedelsverket dr séledes den
myndighet som ska vidta de atgérder som anges i artiklarna 93-98 i MDR-
forordningen respektive 88—93 IVDR-férordningen och myndigheten ska
da aberopa relevant artikel 1 sitt beslut. Som anges i avsnittet ovan under
rubriken Anpassning av svensk rdtt far den myndighet som regeringen
utser till tillsynsmyndighet @ven besluta om foreldggande med vite.
Sadana beslut kan tillsynsmyndigheten fatta med stdd av tillsynsreglerna i
den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter. Tillsynsbestimmelserna gor det ddrmed
mojligt att besluta om administrativa sanktioner som é&r effektiva,
proportionella och avskrickande (jfr artikel 113 i MDR-foérordningen,
artikel 106 i [IVDR-forordningen och avsnitt 15).

Samarbete med Tullverket

Marknadskontroll omfattar d&ven kontroll av produkter som fors in till
Sverige fran tredjeldnder. I Sverige dr det Tullverket som utfor kontroller
av varor som fors in i och ut ur landet. Tullverket har séledes en viktig roll
i marknadskontrollarbetet 4dven om myndigheten inte utfor
marknadskontroll i egentlig mening eftersom myndigheten inte har de
specifika kunskaper som krivs for att pa ett sdkert sitt kunna avgéra om
produktsékerhetskraven &r uppfyllda. Tullverket har emellertid ett gott
samarbete med respektive marknadskontrollmyndighet.

Av artikel 93.10 i MDR-férordningen och artikel 88.10 i IVDR-
forordningen framgéar det att om mer dn en myndighet ansvarar for
marknadskontroll och yttre grénskontroll i en medlemsstat, ska dessa
myndigheter samarbeta med varandra genom att sinsemellan dela med sig
av information som ér relevant for deras roll och uppgifter. Som anges i
avsnittet ovan under rubriken Marknadskontroll sa framgér det av skél 26
i ingressen till MDR-forordningen och skél 24 i ingressen till IVDR-
forordningen att de bestimmelser om marknadskontroll i unionen och
kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden som faststills i
forordning (EU) nr 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter ska tillimpas pa
de produkter som omfattas av MDR- och IVDR-férordningarna.
Samarbetet mellan myndigheter som ansvarar for marknadskontroll och
yttre grinskontroll regleras i bestimmelserna i forordning (EG) nr
765/2008 och i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for tillimpning av vissa
nationella tekniska regler pa produkter som lagligen saluforts i en annan
medlemsstat och om upphivande av beslut nr 3052/98/EG. Dartill finns
kompletterande bestimmelser i forordningen om marknadskontroll av
varor och annan nérliggande tillsyn och i tullférordningen (2016:287).
Ytterligare bestdmmelser med anledning av artikel 93.10 i MDR-
forordningen och artikel 88.10 i [IVDR-forordningen beddms inte behovas.
Eventuella bestimmelser kan dock komma att inforas vid anpassningen av
svensk rétt till EU:s marknadskontrollférordning. De anpassningarna
kommer att goras i ett separat lagstiftningsarbete.
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Atgiirder som ska vidtas av en medlemsstat med anledning av
marknadskontroll

I artiklarna 95.6, 95.7 och 96-98 i MDR-f6rordningen och artiklarna 90.6,
90.7 och 91-93 1 IVDR-f6rordningen anges atgirder som medlemsstaterna
kan vidta. I dessa bestimmelser dr det sdledes medlemsstaterna, och inte
behoriga myndigheter, som pekas ut att vidta atgarderna. Bland de &tgérder
som ska vidtas &r att informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om relevanta kompletterande uppgifter som de har
tillgdng till med avseende pad den berdrda produktens bristande
overensstimmelse med kraven och om eventuella atgarder som de vidtagit
rorande produkten. Ett annat exempel &r att en berérd medlemsstat under
vissa villkor ska vidta lampliga atgérder for att begrénsa eller forbjuda
tillhandahallandet av produkten p& marknaden eller sdkerstilla att den
aterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden. Medlemsstaten ska ocksa
underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgérder.

Regeringen bor ge relevant myndighet i uppgift att vidta de &tgérder som
en medlemsstat kan vidta enligt artiklarna 95.6, 95.7 och 96-98 i MDR-
forordningen och artiklarna 90.6, 90.7 och 91-93 i IVDR-férordningen.
Den myndigheten bor dven vara mottagare for den information som den
Europeiska kommissionen ska vidarebefordra till eller gora tillgdnglig for
medlemsstater enligt ovan ndmnda artiklar. Regeringen kan utse relevant
myndighet i forordning med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen.

God administrativ praxis

Av artikel 99 i MDR-férordningen och artikel 94 i [VDR-férordningen
framgar det att behoriga myndigheter ska ange vilka bestammelser i MDR-
forordningen respektive IVDR-férordningen som atgirderna grundas pa.
Om en atgédrd riktar sig till en specifik ekonomisk aktor ska den behoriga
myndigheten utan drojsmal underrétta den berdrda ekonomiska aktéren
om den atgirden, och ska samtidigt informera den ekonomiska aktéren om
vilka rittsmedel som star till forfogande enligt den berdrda
medlemsstatens lagstiftning eller administrativa praxis och vilka tidsfrister
som géller for sddana rittsmedel. Om atgérderna ar allmént tillampliga,
ska de offentliggoras pé ldmpligt sitt. Med undantag for de fall da det
krdavs omedelbara atgéarder vid oacceptabel risk for manniskors hélsa eller
sikerhet, ska den berorda ekonomiska aktdren innan nagra atgérder antas
ges tillfille att 14gga fram sina synpunkter for den behoriga myndigheten
inom en lamplig tidsfrist som anges tydligt. Om atgérder vidtagits utan att
den ekonomiska aktdren har fatt mojlighet att 1dgga fram sina synpunkter
ska denne ges mojlighet att gora detta s snart som mojligt, och den
vidtagna atgédrden ska ses Over omedelbart darefter. Alla atgérder som
antagits ska omedelbart upphévas eller 4ndras nér den ekonomiska aktdren
har kunnat visa att den vidtagit effektiva korrigerande atgérder och att
produkten uppfyller kraven i denna férordning.

De behoriga myndigheterna ska via det elektroniska systemet underrétta
det berérda anmélda organet och myndigheten med ansvar for det anmélda
organet om den vidtagna atgirden.

Det kan ndmnas att beslut som fattas av en tillsynsmyndighet eller
marknadskontrollmyndighet och atgdrder som vidtas av dessa



myndigheter omfattas av forvaltningslagen. Denna lag uppfyller de
ataganden som anges i artikel 99 i MDR-forordningen och artikel 94 i
IVDR-férordningen. Bland annat anges det i 32-33 §§ forvaltningslagen
att beslut ska vara motiverade och att parten sa snart som mojligt ska
underrittas om beslutet och om eventuella mojligheter att 6verklaga det.
Nagra ytterligare bestimmelser i lag eller férordning bedéms inte behovas
for att anpassa svensk rétt till dessa artiklar.

11.2  Polismyndigheten eller
Kronofogdemyndigheten

Regeringens forslag: Polismyndigheten ska pa begdran av en
tillsynsmyndighet 1dmna den hjélp som behovs nér tillsynsmyndigheten
vidtar atgérder eller verkstéller beslut som har meddelats med stod av
EU-forordningarna, den nya lagen med kompletterande bestimmelser
till EU-forordningarna och de foreskrifter som har meddelats med stéd
av den lagen, om

1. det pa grund av sérskilda omstédndigheter kan befaras att atgérden
inte kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

En tillsynsmyndighet ska &ven fi4 begdra handrickning av
Kronofogdemyndigheten for att genomfora atgérderna eller verkstélla
besluten. Vid handrickning ska bestimmelserna i utsokningsbalken om
verkstillighet av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet,
avhysning eller avldgsnande gélla.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Enligt promemorians forslag kan bitrdde ldmnas for atgarder och
beslut som meddelats med stod av lagen eller de EU-bestimmelser som
lagen kompletterar. Vidare anges det inte i promemorians forslag att
utsokningsbalkens regler for handrickning ska gélla och i vilken
omfattning de bestimmelserna ska tillimpas.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag.
Kronofogdemyndigheten anser att det i lagen ska framga vilka
bestimmelser som ska gilla vid handridckning och att det bor dvervigas
om grundavgift ska fa tas ut dven nir handrdckning sker utan en
exekutionstitel.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 12 § lagen om medicintekniska
produkter har en tillsynsmyndighet ritt att fi handrickning av
Kronofogdemyndigheten for att genomfora atgérder som behdvs for att fa
upplysningar och handlingar samt tillgang till omraden, lokaler och andra
utrymmen.

Fragan dr om denna bestimmelse bor dverforas till den nya lagen med
kompletterande bestaimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter. Det noteras att en majoritet av de marknadskontroll-
myndigheter som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
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marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och upphévande
av forordning (EEG) nr 339/93 har ritt till bitrdde av Polismyndigheten i
sin kontrollverksamhet. Négra myndigheter far begéra handrickning av
Kronofogdemyndigheten for detta &ndamal.

Nar det finns risk for hot eller handgripligheter i samband med utévandet
av kontrollen bor det vara mojligt att begéra bitrdde av Polismyndigheten.
Bitrdde bor dock endast kunna begiras i sddana situationer dér det finns
ett verkligt behov av Polismyndighetens sérskilda befogenheter att
anvinda vald. Det finns darfor anledning att ndrmare ange
forutséttningarna for en sddan begéran pa det sétt som i dag forekommer i
ett flertal lagstiftningar, t.ex. i 3 § lagen (2018:125) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om personlig skyddsutrustning. Enligt
dessa bestammelser far hjilp begéras av Polismyndigheten endast om det
pa grund av sirskilda omstdndigheter kan befaras att atgirden inte kan
utféras utan att en polismans sdrskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behover tillgripas eller om det annars finns synnerliga skél. En
marknadskontrollmyndighet kan t.ex. begéra hjilp av Polismyndigheten
om den ekonomiska aktoren vigrar tilltrdde till lokalerna. Det kan vara
friga om synnerliga skdl om det finns en Overhdngande risk for att
produkter eller handlingar kommer att forstéras och det inte finns
mdjlighet att avvakta tills verkstilligheten 16ses pé annat sétt. Om det finns
behov av att avldgsna fysiska hinder for att kunna genomfora en kontroll
kan det vara mer 4ndamalsenligt att myndigheterna — i stillet for att begéra
hjalp av Polismyndigheten — har mojlighet att begéra handrackning av
Kronofogdemyndigheten. Eftersom behovet av bitrdde alltsa kan variera
bor myndigheterna ha mdjlighet att vinda sig antingen till
Polismyndigheten eller till Kronofogdemyndigheten beroende pa
omsténdigheterna i det enskilda fallet. Bestimmelsen bor d&ven omfatta en
mojlighet att ansdka om bitrdde av Kronofogdemyndigheten i enlighet
med resonemanget ovan. Bitrdde kan ldmnas om det behdvs nér
myndigheten vidtar atgérder eller verkstiller beslut enligt EU-
forordningarna, den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter eller de foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen. I promemorian foreslogs det att bitrdde
kunde 1dmnas vid atgirder och beslut som meddelats enligt den nya lagen
eller de EU-bestimmelser som den lagen kompletterar. I jaimforelse med
lagforslaget i promemorian ska lagbestimmelsen utformas sé att bitrédde
kan ges i samma omfattning som det tillsynsansvar tillsynsmyndigheten
har, dvs. dven géllande atgérder och beslut som har meddelats med stod av
de foreskrifter som har meddelats med stdd av den nya lagen.

Nar  det  géller  utformningen av  bestdmmelsen om
Kronofogdemyndighetens bitrdde sa efterlyser Kronofogdemyndigheten
ett fortydligande om vilka bestimmelser om handrickning som ska
tillimpas. Regeringen anser att det i bestimmelsen bor framgé att vid
handréckning ska bestimmelserna i utsokningsbalken om verkstillighet av
forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning eller
avlagsnande gélla. Bestimmelsen utformas i enlighet med handracknings-
bestimmelsen i 2 kap. 2§ lagen (2019:277) med kompletterande
bestimmelser till EU:s foérordning om transparens i transaktioner for
virdepappersfinansiering och om dteranvindning.



Kronofogdemyndigheten papekar att det bor 6vervigas om grundavgift
ska fa tas ut dven ndr handrickning sker utan att det finns en
exekutionstitel. Myndigheten anser att den bor fa tickning for kostnaden
som &r forknippad med handldggningen av maélet. Enligt forslaget ska
tillsynsmyndigheten fa begéra handréckning av Kronofogdemyndigheten.
Det innebidr att det inte &r fraga om verkstillighet av ett beslut om
handridckning och verkstélligheten grundar sig dd inte pa en
exekutionstitel. Kronofogdemyndigheten har i sddana fall inget stdd att
paféra grundavgift i drendet (5-6 §§ forordningen [1992:1094] om
avgifter vid Kronofogdemyndigheten). Handréckning pa begéran av en
tillsynsmyndighet beddms endast komma att ske i sdllsynta undantagsfall.
Det bedoms didrmed inte nodvéndigt att i dagsldget infora avgifter for de
aktuella drendena.

12 Sekretess och tystnadsplikt

12.1 Sekretess for uppgifter som ska hanteras 1
enlighet med MDR- och IVDR-f6rordningarna

Regeringens bedomning: Med undantag av vad som anges i avsnitt
12.2. och 12.3 sé krévs det inga lagidndringar for den sekretess som ska
gélla for uppgifter som hanteras i enlighet med MDR-och IVDR-
forordningarna.

Promemorians forslag och beddomning Overensstimmer med
regeringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sérskilt over
promemorians beddmning.

Skilen for regeringens bedomning

I MDR- och IVDR-férordningarna regleras den information, de uppgifter
och de data som ska skickas mellan de ekonomiska aktorerna, de behoriga
myndigheterna, medlemsstaterna och kommissionen. 1 vissa fall,
exempelvis géllande egentillverkade produkter i artikel 5.5 i MDR-
forordningen och artikel 5.5 i IVDR-forordningen ska uppgifter lamnas av
hélso- och sjukvardsinstitutioner. I ménga fall ska informationen ldmnas
genom de elektroniska system som EU-databasen for medicintekniska
produkter ska innehalla (artikel 33 i MDR-f6rordningen och artikel 30 i
IVDR-foérordningen). Denna databas kallas for Eudamed och det ar sju
elektroniska system som ska ingd i den databasen. Dessa elektroniska
system ar foljande:

a) Det elektroniska system for registrering av produkter som avses i
artikel 29.4 i MDR-férordningen och artikel 26 i IVDR-férordningen.

b) Den UDI-databas som avses i artikel 28 i MDR-férordningen och
artikel 25 i IVDR-forordningen.
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c) Det elektroniska system for registrering av ekonomiska aktorer som
avses 1 artikel 30 i MDR-forordningen och artikel 27 i IVDR-
forordningen.

d) Det elektroniska system for anmélda organ och intyg som avses i
artikel 57 i MDR-forordningen och artikel 52 i IVDR-forordningen.

e) Det elektroniska system for kliniska provningar och prestandastudier
som avses 1 artikel 73 i MDR-forordningen respektive artikel 69 i IVDR-
forordningen.

f) Det elektroniska systemet for sdkerhetsovervakning och for
overvakning av produkter som sléppts ut pd marknaden som avses i artikel
92 i MDR-f6rordningen och artikel 87 i IVDR-foérordningen.

g) Det elektroniska system for marknadskontroll som avses i artikel 100
i MDR-forordningen och artikel 95 i IVDR-forordningen.

EU-forordningarnas bestimmelser om att hdlla vissa uppgifter hemliga

Artikel 109 i MDR-forordningen och artikel 102 i [VDR-forordningen
innehéller bestimmelser om sekretess. Av artikel 109.1 i MDR-
forordningen och artikel 102.1 i IVDR-f6rordningen framgér att de parter
som berdrs av tillimpningen av EU-forordningarna ska respektera
konfidentialitet nir det géller den information och de uppgifter som de far
nér de fullgdr sina uppgifter och som avser

a) personuppgifter i enlighet med direktiv 95/46/EG,

b) fysiska eller juridiska personers affarshemligheter och foretags-
hemligheter, inklusive immateriella réttigheter, om det inte foreligger ett
allménintresse av att uppgifterna utldmnas, och

c) ett effektivt genomforande av MDR-forordningen respektive [IVDR-
forordningen, sérskilt med avseende pa inspektioner, utredningar eller
revisioner.

Direktiv 95/46/EG (dataskyddsdirektivet) ersattes den 25 maj 2018 av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan
bendamnd EU:s dataskyddsforordning. Av artikel 94.2 i EU:s
dataskyddsforordning framgér att hdnvisningar till dataskyddsdirektivet
ska anses som hénvisningar till EU:s nya dataskyddsforordning. Darmed
kommer hénvisningen till direktiv 95/46/EG i EU-férordningarna om
medicintekniska produkter att vara en hénvisning till EU:s nya
dataskyddsforordning.

I artikel 109.2 i MDR-férordningen och artikel 102.2 i IVDR-
forordningen framgar det att, utan att det paverkar tillimpningen av artikel
109.1 i MDR-forordningen respektive artikel 102.1 i [IVDR-f6rordningen,
ska sddan information som pé konfidentiell basis utbyts mellan behoriga
myndigheter och mellan behoriga myndigheter och kommissionen inte
lamnas ut utan foregdende Gverenskommelse med den myndighet som
lamnade informationen.

Av artikel 109.3 i MDR-férordningen och artikel 102.3 i IVDR-
forordningen framgér att sekretessbestimmelserna inte péverkar
kommissionens, medlemsstaternas och de anmilda organens rittigheter
och skyldigheter nar det géller att utbyta information och utférda varningar



och inte heller de berdrda personernas straffrattsliga skyldighet att limna
information. Dértill far kommissionen och medlemsstaterna i enlighet med
artikel 109.4 i MDR-forordningen och artikel 102.4 i IVDR-férordningen
utbyta konfidentiell information med de tillsynsmyndigheter i tredjeldnder
med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal om
konfidentialitet.

Bestimmelserna om konfidentialitet i artikel 109 i MDR-férordningen
och artikel 102 i IVDR-forordningen géller i den omfattning inget annat
anges i forordningarna eller i nationell rétt rorande sekretess. Eftersom det
finns sérskilda bestimmelser om sekretess for kliniska provningar och
prestandastudier i artikel 73.3 i MDR-férordningen och artikel 69.3 i
IVDR-forordningen sa géller inte artikel 109 i MDR-forordningen och
artikel 102 i IVDR-forordningen pa dessa omraden. Den sekretess som
giller enligt artikel 73.3 1 MDR-forordningen och artikel 69.3 i IVDR-
forordningen behandlas nedan i avsnitt 12.2.

Ytterligare en bestimmelse om konfidentialitet

Enligt artikel 44.12 i MDR-forordningen och artikel 40.12 i IVDR-
forordningen ska en medlemsstat minst en gdng om &ret ldmna en rapport
till kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska
produkter om sin dvervakning och bedémning pa plats av anmélda organ
och, i tillampliga fall, dotterbolag och underleverantorer. Rapporten ska
innehélla ndrmare uppgifter om resultatet av denna verksamhet och ska
behandlas konfidentiellt av samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och kommissionen, men ska innehalla en sammanfattning som
ska goras allmént tillgédnglig. Sammanfattningen av rapporten ska liggas
in i det elektroniska system som avses i artikel 57 i MDR-forordningen
och artikel 52 i IVDR-f6érordningen.

Sekretess for uppgifter i EU-databasen

Direktitkomst och allmén handling

Lakemedelsverket kommer att fa tillgang genom direktiatkomst till de
uppgifter som finns i Eudamed. Uppgifter i utlindska databaser som en
svensk myndighet har direktatkomst till utgér allménna handlingar hos
myndigheten, om uppgifterna ingar i en s.k. fardig elektronisk handling
eller om de kan sammanstillas med rutinbetonade atgirder och utan
anvéndning av forbjudna sdkbegrepp (jfr prop. 2011/12:157 s. 8). Darmed
kan uppgifter i Eudamed anses inkomna till och forvarade hos
Lakemedelsverket i tryckfrihetsférordningens mening och ska pa begéiran
lamnas ut om nagon sekretessbestimmelse inte ar tillamplig. Det bor dock
namnas att det i 2 kap. 14 § tryckfrihetsférordningen finns undantag frén
vad som &r en allmin handling. Ett av dessa undantag &r den s.k.
biblioteksregeln. Biblioteksregeln syftar till att undanta en viss kategori av
handlingar frdan de hos myndigheten forvarade allmidnna handlingarna,
nidmligen sadana som ska anses ingd i myndighetens bibliotek. Med ett
bibliotek avses en samling handlingar som &r organiserade pa ett saddant
sdtt att samlingen enligt vanligt sprakbruk &r att betrakta som ett bibliotek
(prop. 1975/76:160 s. 179 f.). Aven upptagningar i form av databaser
omfattas av biblioteksregeln. Kravet &r att myndigheten anvinder
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upptagningen pa samma sétt som man anvénder litteratur i ett bibliotek,
dvs. for att sdka information (se RA 1986 not. 290). Det dr mdjligt att
uppgifter som kommer att finnas i Eudamed kan komma att omfattas av
biblioteksregeln och ddrmed inte anses utgoéra allmédnna handlingar.

I de fall uppgifterna i databasen &r att anse som allménna handlingar kan
foljande anforas. De uppgifter som enligt EU-férordningarna ska omfattas
av konfidentialitet ska inte lamnas ut av svenska myndigheter. Séledes bor
sadana uppgifter i allminna handlingar omfattas av sekretess. Aven om en
EU-férordning ar direkt tillimplig 1 Sverige ska en sekretessbestimmelse
i en EU-rattsakt motsvaras av en tillimplig bestimmelse eller hdnvisning
i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, forkortad OSL). Detta med
beaktande av att det i 2 kap. 2 § tryckfrihetsférordningen anges att en
begriansning av offentlighetsprincipen ska anges i sérskild lag eller, om det
ivissa fall dr lampligare, 1 en annan lag vartill den sérskilda lagen hénvisar.
Déarmed uppstér fraga om svensk ritt behover anpassas till vad som anges
i artikel 109 i MDR-f6rordningen och artikel 102 i IVDR-f6rordningen.

Sekretess for uppgifter vid Lakemedelsverkets utredning, tillstandsgivning
och tillsyn

Enligt artikel 109.1 b och ¢ i MDR-férordningen och artikel 102.1 b och ¢
i IVDR-forordningen ska uppgifter kunna héllas hemliga for att skydda
information som ror afférs- och foretagshemligheter och for att siakerstilla
ett effektivt genomforande av respektive forordning, sérskilt med
avseende pa inspektioner, utredningar eller revisioner.

Sekretess géller enligt 30 kap. 23 § OSL, i den utstrickning regeringen
meddelar foreskrifter om det, i en statlig myndighets verksamhet som
bestér i bland annat utredning, tillstindsgivning eller tillsyn med avseende
pa produktion, handel eller ndringslivet i dvrigt for uppgift om en enskilds
afférs- eller driftférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs. Detsamma géller for uppgift om andra ekonomiska eller
personliga forhallanden for den som har trétt i affarsforbindelse eller
liknande forbindelse med den som &ar foremél for myndighetens
verksamhet. Det sistndmnda skyddet dr emellertid starkare i och med att
det hir inte uppstills ndgot skaderekvisit. I stéllet rdder absolut sekretess.
Att sekretess dven kan gélla for den som tritt i affarsforbindelse eller
liknande forbindelse har ansetts behdvas eftersom verksamhet av det slag
som avses i paragrafen kan ge en myndighet kdnnedom ocksd om andra
forhallanden hos tredje man dn sidana som kan betecknas som afférs- eller
driftforhallanden m.m. Som exempel kan Lékemedelsverkets
tillsynsverksamhet enligt likemedels- och narkotikaforfattningarna tankas
medfora kinnedom om mycket 6mtaliga personliga forhallanden rérande
personer som star i kontakt med den som inspekteras (jfr Offentlighets-
och sekretesslagen — En kommentar, Lenberg m.fl.). Som nédmnts géller
sekretessen enligt 30 kap. 23 § OSL endast i den utstrickning som
regeringen foreskrivit det. Regeringen har i 9§ offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641, forkortad OSF), och punkt 33 i dess
bilaga foreskrivit att uppgifter inom ramen for statliga myndigheters
verksamhet som bestar i utredning, tillstdndsgivning och tillsyn enligt
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter kan bli foremal for
sekretess. Enligt punkt 33 giller dock inte sekretess for enskilds affars-



eller driftforhéllanden, uppfinningar eller forskningsresultat vid tillsyn
over produktsikerheten hos varor som &r avsedda for konsumenter eller
kan antas komma att anvidndas av konsumenter, om intresset av allmin
kédnnedom om férhallande som ror risk for skada pa person har sddan vikt
att uppgiften bor lamnas ut. Sekretessen géller inte heller for uppgifter i
tillsynsverksamheten vad géller anmédlda organ som avses i 9 a § forsta
stycket lagen om medicintekniska produkter om intresset av allmén
kdnnedom om forhédllande som ror ménniskors hélsa, miljon eller
redligheten i handeln eller ett liknande allménintresse har sddan vikt att de
bor lamnas ut. Sekretessen giller inte heller for uppgifter som ska
offentliggoras enligt 2 kap. 18 § ldkemedelsforordningen (2015:458).

Regler om medicintekniska produkter finns i lagen om medicintekniska
produkter och sekretess finns didrmed i drenden som ror utredning,
tillstandsgivning och tillsyn enligt den lagen.

Niar regleringen i MDR-forordningen ska borja tillimpas bor
bestammelserna i OSF ses Over sa att uppgifter vid Lakemedelsverkets
utredning, tillstdndsgivning och tillsyn kan omfattas av sekretess i den
omfattning som anges i EU-forordningarna. Enligt artikel 109.1 b i MDR-
forordningen och artikel 102.1 b i IVDR-férordningen ska sekretess om
information som ror afférs- och foretagshemligheter inte gélla om det finns
ett allmént intresse av att ldmna ut uppgifterna. Dessa begrédnsningar far
beaktas ndr bestimmelserna i OSF ses over.

Sekretess vid revision eller annan granskning

Av artikel 109.1 ¢ i MDR-férordningen och artikel 102.1 ¢ i IVDR-
forordningen framgar att uppgifter ska kunna hallas hemliga vid revision.
I 17 kap. 1 § OSL anges att sekretess géller for uppgift om planldaggning
eller andra forberedelser for sddan inspektion, revision eller annan
granskning som en myndighet ska gora, om det kan antas att syftet med
granskningsverksamheten motverkas om uppgiften rdjs. Bestimmelsen
syftar till att skydda uppgifter om planldggning eller annan forberedelse
for granskning av olika slag sdsom exempelvis uppgifter som ror de
personer eller myndigheter som ska bli foremal for granskning, tiden for
granskningen och granskningsplaner. Bestimmelsen har i praxis inte
ansetts generellt tilldimplig pé allt material i ett granskningsédrende utan
endast pd uppgifter som angir forberedelser infér en forestdende
granskning (Kammarritten i Stockholm, dom den 24 maj 2000, mal nr
2303-2000). Denna bestimmelse motsvarar saledes endast till vissa delar
den sekretess som krévs enligt artikel 109 i MDR-f6rordningen och artikel
102 i IVDR-férordningen.

Sekretess for Ovriga uppgifter i databasen

Som ovan ndmns anges det i artikel 109.1 ¢ i MDR-forordningen och
artikel 102.1 ¢ i IVDR-forordningen att uppgifter ska vara konfidentiella
for ett effektivt genomforande av respektive forordning, sérskilt med
avseende péd inspektioner, utredningar eller revisioner. Uppgifter med
anledning av inspektioner, utredningar och revisioner framkommer under
tillstandsprovningar, tillsyn och marknadskontroller och bor i stora delar
innehélla affarshemligheter som kan sekretessbeldggas enligt 30 kap. 23 §
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OSL. Emellertid kan den aktuella kommunikationen &dven omfatta
information om myndigheters beredningsunderlag, tidsplaner m.m. Dértill
kan det komma att finnas uppgifter i Eudamed om utredningar och tillsyn
av produkter som inte ska tillhandahallas i Sverige.

Arbete pagdr om databasens utformning. For det fall Lakemedelsverket
kan komma att fa direkttillgdng dven till ovan ndmnda uppgifter kan dessa
uppgifter, beroende pa deras karaktir, komma att anses vara undantagna
frén vad som &r en allmén handling i enlighet med den s.k. biblioteksregeln
i2 kap. 14 § tryckfrihetsforordningen. Som ovan anfors syftar denna regel
till att undanta en viss kategori av handlingar frdn de hos myndigheten
forvarade allménna handlingarna, nimligen sddana som ska anses ingé i
myndighetens bibliotek. Med ett bibliotek avses en samling handlingar
som &r organiserade pa ett sddant sitt att samlingen enligt vanligt
sprakbruk dr att betrakta som ett bibliotek (prop. 1975/76:160 s. 179 f.).
Om denna regel inte kan anses tillimpbar pé en viss handling kan den
handlingen anses vara en allmén handling.

Sekretess kan i vissa delar gilla enligt 17 kap. 1 § OSL men bedoms inte
omfatta alla uppgifter som ska vara konfidentiella enligt MDR - och IVDR-
forordningarna.

Enligt 15 kap. 1 a § OSL giller sekretess for uppgift som en myndighet
har fatt frn ett utléindskt organ pé grund av en bindande EU-réttsakt om
det kan antas att Sveriges mojlighet att delta i det internationella samarbete
som avses i rittsakten forsdmras om uppgiften rojs. Vidare giller
motsvarande sekretess for uppgift som en myndighet har inhdmtat i syfte
att 6verlamna den till ett utlandskt organ i enlighet med en sddan réttsakt.

Sekretessregleringen enligt 15 kap. 1a§ OSL kan t.ex. omfatta
konfidentiella uppgifter mellan medlemsstaterna vid utarbetandet av
utredningsrapporter och uppgifter om produkter som berér andra lander én
Sverige men som Lidkemedelsverket kommer att fa tillgéng till genom
Eudamed. Regeringen bedomer att 15 kap. 1a § OSL kan tillimpas nér
det géller de uppgifter som ska hallas hemliga enligt artikel 109 i MDR-
forordningen och artikel 102 i [IVDR-férordningen, men som inte omfattas
av 17 kap. 1 § eller 30 kap. 23 § OSL.

Ytterligare om utbyte av information mellan medlemsstater och
kommissionen

Av artikel 109.2 i MDR-férordningen och artikel 102.2 i IVDR-
forordningen framgér att information som utbyts pa konfidentiell basis
mellan behoriga myndigheter och mellan behériga myndigheter och
kommissionen inte ska ldmnas ut utan féregdende dverenskommelse med
den myndighet som lamnade informationen. Dessa begridnsningar for att
lamna ut uppgifter ska dock inte paverka tillimpningen av bestimmelserna
om konfidentialitet i artikel 109.1 i MDR-f6rordningen och artikel 102.1 i
IVDR-forordningen.

Artikel 109.2 i MDR-férordningen och artikel 102.2 i IVDR-
forordningen innebdr att i det fall en medlemsstat avser att ldmna ut
konfidentiella uppgifter som den fétt frdn en annan medlemsstat sa ska den
forsta medlemsstaten fraga den andra medlemsstaten om informationen far
lamnas ut.



I OSL finns sekretessbestimmelser dér hénsyn tas till viljan hos den som
lamnat uppgifterna, exempelvis 17 kap. 7 och 7 a §§ och 29 kap. 13 §
OSL. Detta talar for att en liknande bestimmelse bor inforas i OSL dven
gillande artikel 109.2 i MDR-férordningen och artikel 102.2 i IVDR-
forordningen.

Bestammelsen i 15 kap. 1 a § OSL tillkom efter det att ovan ndmnda
bestaimmelser beslutats. Syftet med bestimmelsen &r att sékerstélla att
svenska myndigheter kan uppfylla internationella forpliktelser om
sekretess och tystnadsplikt, i den utstrickning detta kravs for att Sverige
ska kunna delta i det internationella samarbetet. Av propositionen
Sekretess 1 det internationella samarbetet (prop. 2012/13:192) framgar
bland annat att vid beddomningen om Sveriges mdjligheter att delta i det
internationella samarbetet forsdmras om uppgiften rdjs, sé kan en svensk
myndighet skyndsamt ta kontakt med den utlimnande myndigheten for att
utreda forhéllandena i det enskilda fallet. Géller sekretess for uppgifterna
hos den utlindska myndigheten eller det mellanstatliga organet é&r
utgangspunkten typiskt sett att skaderekvisitet dr uppfyllt, dvs. att det kan
antas att Sveriges mdjlighet att delta i internationella samarbeten som
avses 1 rattsakten forsimras om uppgiften rojs.

Det bedoms att kraven pd en foregéende avstdmning innan uppgifter
lamnas ut kan beaktas inom ramen for en tillimpning av 15 kap. 1a§
OSL. Ytterligare bestimmelser beddms inte behdvas avseende artikel
109.2 i MDR-férordningen och artikel 102.2 i IVDR-forordningen.

Sekretess for uppgifter i rapport om anméilda organ

Som anges ovan framgar det av artikel 44.12 i MDR-forordningen och
artikel 40.12 i IVDR-férordningen att den é&rliga rapporten om
overvakning och bedomning pé plats av anmélda organ ska behandlas
konfidentiellt av samordningsgruppen for medicintekniska produkter och
kommissionen. Emellertid ska sammanfattningen av rapporten goras
allmént tillgénglig och ldggas in i det elektroniska system som avses i
artikel 57 i MDR-f6rordningen respektive artikel 52 i IVDR-forordningen.

I de fall Léakemedelsverket har uppréttat nimnda rapport eller far del av
andra medlemsstaters rapport bor ovan angivna konfidentialitet omfattas
av sekretess enligt OSL. Uppgifterna i dessa rapporter kan omfattas av
sekretess med stod av 15 kap. 1 a §, 17 kap. 1 § och 30 kap. 23 § OSL.
Ytterligare bestimmelser bedoms inte behovas.

Sekretessgenombrott

Uppgiftsldmnande till utlaindsk myndighet eller mellanstatlig organisation

Sekretessen i 30 kap. 23 § OSL, 9 § OSF och punkt 33 i bilagan till OSF
kommer inte att hindra Lakemedelsverket att ldmna ut uppgifter via
Eudamed i enlighet med bestimmelserna i MDR- och IVDR-
forordningarna. Detta till foljd av regleringen i 8 kap. 3 § OSL vari det
anges att sekretessbelagda uppgifter far rjas for en utlindsk myndighet
eller en mellanstatlig organisation om utlimnandet sker i enlighet med
sérskild foreskrift i lag eller forordning. Med lag likstélls EU-férordningar
(se prop. 1998/99:18 s. 41 och 75 samt prop. 1999/2000:126 s. 160 och
283). Néagra dndringar i OSL bedéms ddrmed inte behdvas for att behorig
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myndighet ska fa ldmna ut uppgifter via Eudamed i enlighet med
bestdmmelser i EU-forordningarna. Géllande sekretessen i 15 kap. 1a §
OSL giller den endast om det kan antas att Sveriges mojlighet att delta i
det internationella samarbete som avses i rittsakten forsimras om
uppgiften rdjs. Detta skaderekvisit ar inte uppfyllt i de fall
Lakemedelsverket lamnar uppgifter till andra utlindska myndigheter och
kommissionen genom FEudamed i enlighet med vad som anges i
bestimmelser i MDR- och IVDR-forordningarna. Sekretessbestimmelsen
i 15 kap. 1 a § OSL hindrar saledes inte ett sddant utlimnande.

I fraga om sekretess med stod av 17 kap. 1 § OSL sa géller den om det
kan antas att syftet med granskningsverksamheten motverkas om
uppgiften r6js. Detta skaderekvisit uppfylls inte om myndigheter verfor
information i enlighet med bestimmelser i MDR- eller IVDR-
forordningen. Sekretess enligt 17 kap. 1§ OSL hindrar inte heller
utlimnande av uppgifter enligt dessa EU-forordningar.

I detta sammanhang ska artikel 109.2 i MDR-forordningen och artikel
102.2 i IVDR-férordningen uppmérksammas. Av dessa bestimmelser
framgar att sddan information som pa konfidentiell basis utbyts mellan
behoriga myndigheter och mellan behoériga myndigheter och
kommissionen inte 1&dmnas ut utan féregédende dverenskommelse med den
myndighet som ldmnade informationen. Av artikel 109.3 i MDR-
forordningen och artikel 102.3 i IVDR-forordningen framgéar att
bestimmelserna om konfidentialitet i artikel 109.1 i MDR-férordningen
och artikel 102.1 i IVDR-forordningen inte péverkar kommissionens,
medlemsstaternas och de anmilda organens réttigheter och skyldigheter
nér det géller att utbyta information och utfdrda varningar och inte heller
de berorda personernas straffrittsliga skyldighet att 1dmna information.
Bestaimmelserna i artikel 109.2 och 109.3 i MDR-forordningen och artikel
102.2 och 102.3 i IVDR-forordningen far beaktas vid en sekretessprovning
enligt 15 kap. 1 a § och 30 kap. 23 § OSL.

Konfidentiell information till tredjeland

Av artikel 109.4 i MDR-forordningen och artikel 102.4 i IVDR-
forordningen framgér att kommissionen och medlemsstaterna far utbyta
konfidentiell information med de tillsynsmyndigheter i tredjeléinder med
vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.
De uppgifter som kan behdva lamnas ut ar sédana uppgifter som &r att anse
som affarshemligheter och som kan sekretessbeldggas enligt 30 kap. 23 §
OSL. Mgjligheten att utbyta konfidentiell information framgar av EU-
forordningarna. Som ndmns ovan framgar det av 8 kap. 3 § OSL att
uppgifter som omfattas av sekretess far r6jas for en utlindsk myndighet
eller en mellanstatlig organisation om utldmnandet sker i enlighet med
sdrskild foreskrift i lag eller forordning. Med lag likstills EU-forordningar.
Saledes far uppgifter som omfattas av sekretess 6verldmnas i enlighet med
artikel 109.4 i MDR-forordningen och artikel 102.4 i IVDR-f6rordningen.
Ytterligare regleringar i lag eller forordning kréivs inte.

Sekretesstiden

I artiklarna 109 i MDR-f6rordningen och artikel 102 i IVDR-f6rordningen
anges ingen sekretesstid. Enligt 30 kap. 23 § OSL giller ddremot



sekretessen i hogst tjugo ar for de uppgifter som en statlig myndighet far
tillgéng till under sin utredning, tillstdndsgivning och tillsyn géllande en
enskilds  affdrs- eller  driftforhdllanden, uppfinningar  eller
forskningsresultat samt om tredje man. For uppgifter enligt 15 kap. 1 a §
OSL giller sekretessen 1 hogst 40 ar. Nér det géller sekretess enligt den
sistndmnda bestdmmelsen far dock regeringen, om det finns sarskilda skal,
meddela foreskrifter om att sekretessen ska gélla under langre tid &n 40 ar.
Ett sddant skil kan vara att en bestimmelse om sekretess i en EU-réttsakt
saknar begransning i friga om sekretesstid (prop. 2012/13:192 s. 36 och
45). Som anges i forarbetena till OSL ska sekretess endast omfatta
uppgifter dir det verkligen medfor en skaderisk att roja uppgiften. Denna
risk minskar normalt med tiden. I OSL har grinsen for sekretess géllande
ekonomiska intressen i huvudsak satts till tjugo ar (prop. 1979/80:2 Del A
s. 86). Dédremot dr sekretesstiden pa fyrtio ari 15 kap. 1 a § OSL, lika ldng
som den som géller enligt bland annat 15 kap. 1 § OSL (utrikessekretess).
Det har inte framkommit att dessa sekretesstider anses vara for korta. En
andring av den sekretesstid som anges i 15 kap. 1 a § foreslas dérfor inte.
En liknande beddmning gjordes i propositionen Anpassningar av svensk
ratt till EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar (prop.
2017/18:196 s. 154).

Rditten att meddela och offentliggéra uppgifter

Sekretess innebar bade tystnadsplikt och handlingssekretess (3 kap. 1§
OSL). Den tystnadsplikt som foljer av en sekretessbestaimmelse inskrénker
inte ratten enligt 1 kap. 7 § tryckfrihetsgrundlagen (TF) och 1 kap. 10 §
yttrandefrihetsgrundlagen (YGL) att meddela och offentliggdra uppgifter,
om inte annat anges i TF, YGL eller OSL. Rétten att meddela och
offentliggéra  uppgifter har dock aldrig foretrdde framfor
handlingssekretessen. Den tystnadsplikt som foljer av 30 kap. 23 § OSL
inskrinker rétten att meddela och offentliggdra uppgifter, nir det ar fraga
om uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden 4n afférs-
och driftforhallanden for den som tritt i affarsforbindelse eller liknande
forbindelse med den som ar féremal for myndighetens verksamhet. Den
tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelserna i 15 kap. 1 a § och
17 kap. 1§ OSL inskrénker inte ritten att meddela och offentliggora
uppgifter. Det saknas skil att géra ndgon annan bedomning i fragan om
ritten att meddela och offentliggéra uppgifter 4n den som giller.

12.2  Sekretess vid kliniska provningar och
prestandastudier

Regeringens forslag: I verksamhet som bestar i etisk granskning av en
ansOkan om tillstdnd eller en anmélan om att utféra klinisk provning
eller prestandastudie ska sekretess gélla for uppgift om en enskilds
personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas
utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men. I sddan
verksamhet ska sekretess ocksa gilla for uppgift om en enskilds
ekonomiska férhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rdjs. For uppgift i en allmén handling ska sekretessen
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gélla i hogst sjuttio ar for uppgift om en enskilds personliga
forhallanden och 1 hdgst tjugo ar for uppgift om en enskilds ekonomiska
forhallanden.

En sekretessbrytande bestimmelse ska inforas for att en ansékan eller
anmaélan om att genomfora en klinisk provning eller en prestandastudie
ska kunna skickas till biobanker som inréttats i enskild verksamhet.

Sekretess ska dven gilla for beslut i d&renden som avser yttrande om
etisk granskning av en ansokan om klinisk provning eller prestanda-
studie. Sekretessen for uppgifter i ett sddant yttrande ska dock upphora
att gillla nir Lakemedelsverket fattat beslut i fraga om tillstidnd till en
klinisk provning eller prestandastudie. Om Likemedelsverket inte fattar
beslut i ett drende om viésentlig dndring av en klinisk provning eller
prestandastudie upphor sekretessen for Etikprovningsmyndighetens
beslut om yttrande vid den tidpunkt som anges i artikel 75.3 och 75.4 i
MDR-férordningen respektive artikel 71.3 och 71.4 i IVDR-
forordningen.

Om en myndighet far en sekretessreglerad uppgift fran Etikprov-
ningsmyndigheten for att bistd i den etiska granskningen av en klinisk
provning eller en prestandastudie, ska sekretessbestimmelsen bli
tillamplig pa uppgiften dven hos den mottagande myndigheten.

Regeringens bedéomning: Ritten att meddela och offentliggéra
uppgifter bor inte inskrinkas.

Promemorians forslag och bedémning Overensstimmer med
regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte lamnat synpunkter pa promemorians forslag och bedémning.
TU Medier i Sverige har ingen invindning mot forslagen, men anser att
det bor tydliggoras att vissa sekretessbestimmelser for Etikprovnings-
myndigheten inte behdver inforas for det fall myndigheten far direkt-
atkomst till EU-portalen. TU Medier i Sverige finner dven att sekretess-
bestimmelserna ar synnerligen svartillgangliga. Journalistforbundet anser
att de tidsfrister som anges i artikel 75.3 och 75.4 i MDR-f6rordningen kan
skrivas ut i bestimmelsen i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400,
forkortad OSL). Detta skulle enligt forbundet oka forstaelsen for
bestdimmelsens innebord.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Tvé av de elektroniska system som ska ingé i Eudamed &r de elektroniska
systemen for kliniska provningar respektive prestandastudier. Av artikel
73.1 i MDR-f6rordningen och artikel 69.1 i IVDR-férordningen framgér
att dessa elektroniska system ska anvindas for att skapa identifierings-
nummer for kliniska provningar och prestandastudier, for anvédndning som
portal for inldimning av alla ansdkningar och anmélningar om kliniska
provningar och prestandastudier och for all annan inldmning av data eller
behandling av data i dessa sammanhang. De elektroniska systemen ska
ocksa anvéndas for utbyte av information om kliniska provningar och pre-
standastudier i enlighet med forordningarna mellan medlemsstater och
mellan dem och kommissionen. Vidare ska viss information bland annat
om att en provning eller studie avslutas, avbryts tillfalligt eller avslutas i



fortid ocksd ldmnas in via dessa system. De elektroniska systemen ska
ocksd anvdndas for rapportering om allvarliga negativa héndelser,
produktfel och relaterade uppdateringar.

Av artikel 73.3 i MDR-forordningen och artikel 69.3 i IVDR-
forordningen framgér att den information som omfattas av det utbyte av
information om kliniska provningar och prestandastudier som sker mellan
medlemsstater och mellan dessa och kommissionen (artikel 73.1 ¢ i MDR-
forordningen och artikel 69.1 ¢ i IVDR-forordningen) endast ska vara
tillgéinglig for medlemsstaterna och kommissionen. Ovrig information ska
déremot vara tillgénglig for allménheten. Den informationen ska dock vara
konfidentiell om det finns skél for det enligt ndgon av foljande tre grunder:

a) Skydd av personuppgifter i enlighet med férordning (EG) nr 45/2001,

b) skydd av uppgifter som ror affirshemligheter, sarskilt i
provarhandboken, i synnerhet genom att hinsyn tas till statusen for
bedémningen av produktens verensstimmelse, om det inte foreligger ett
overviagande allménintresse av att uppgifterna ldmnas ut, eller

c) sékerstéllande av att den eller de berdorda medlemsstaterna effektivt
kan 6vervaka genomfbrandet av den kliniska provningen respektive
prestandastudien.

Darutover anges det i artikel 73.4 i MDR-forordningen och artikel 69.4
i IVDR-forordningen att inga personuppgifter rorande férsdkspersonerna
far offentliggoras.

Sekretess for uppgifter vid Likemedelsverkets utredning,
tillstandsgivning och tillsyn

I likhet med vad som anges i avsnitt 12.1 sa kan uppgifter vid Lakemedels-
verket omfattas av sekretess vad géller utredning, tillstdndsgivning och
tillsyn. Denna sekretess finns reglerad i 30 kap. 23 § OSL, 9 § OSF och
punkt 33 i bilagan till OSF. Sekretessen omfattar utredning, tillstindsgiv-
ning eller tillsyn med avseende pa produktion, handel eller néringslivet i
Ovrigt for uppgift om en enskilds affars- eller driftférhallanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. Sekretess géller dven
for uppgifter om andra ekonomiska eller personliga forhallanden for den
som har trétt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som ar
foremal for myndighetens verksamhet. Den sistndmnda sekretessen &r
absolut.

Det kan tdnkas att det finns fler uppgifter sésom information om andra
myndigheters beredningsunderlag, tidplaner m.m. som enligt artikel 73.3 ¢
i MDR-forordningen respektive artikel 69.3 ¢ i IVDR-forordningen ska
omfattas av konfidentialitet for att sékerstéilla att den eller de berdrda
medlemsstaterna effektivt kan dvervaka genomforandet av den kliniska
provningen eller prestandastudien. I likhet med bedémningen i avsnitt 12.1
kan dessa uppgifter omfattas av sekretess med stod av 15 kap. 1 a § och
17 kap. 1 § OSL.

Sekretess hos Etikprovningsmyndigheten

Lakemedelsverket kommer att fa tillgang till de uppgifter som ska finnas
i Eudamed genom direktitkomst. Det dr dock &nnu inte avgjort om Etik-
provningsmyndigheten kommer att fa direktatkomst till uppgifterna i EU-
databasen.
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Om Etikprovningsmyndigheten far direktatkomst kommer 15 kap. 1 a §
OSL att vara tillimplig pa samtliga uppgifter som myndigheten far via
databasen och som enligt EU-forordningarna inte ska vara offentliga. Om
Etikprovningsmyndigheten inte far direktatkomst till uppgifterna i EU-
databasen utan myndigheten far dessa uppgifter av Lakemedelsverket i
stdllet kan inte 15 kap. 1 a § OSL tilldimpas, eftersom sekretess enligt den
bestimmelsen endast omfattar uppgifter som tagits emot fran, eller
inhdmtats i syfte att lamnas till, ett utlandskt organ.

I 24 kap. 3 § OSL finns det en sekretessbestimmelse for etikprovning.
Enligt den bestimmelsen géller sekretessen i verksamhet som bestar i etik-
provning och tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor. Sekretessen omfattar uppgift om en enskilds person-
liga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men, och om uppgift om
en enskilds ekonomiska forhéllanden, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften r6js. Sekretessen om en enskilds personliga for-
héllanden géller i hogst sjuttio ar och i dvrigt géller sekretessen i hogst
tjugo éar.

Efter forslag i propositionen Kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprovningar (prop.
2017/18:193) har det gjorts ett tilligg i 24 kap. 3 § forsta stycket OSL.
Genom det tilldgget framgar det att sekretess, pA motsvarande sétt som
giéller i verksamhet som bestar i etikprovning, ocksa giller for verksamhet
som bestar i etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning enligt lagen (2018:1091) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldakemedel. Bestimmelsen med det tilligget kommer
att trdda i kraft nidr den EU-forordningen boérjar tillimpas (jfr SFS
2018:1093).

I avsnitt 10.1-10.4 foreslés det att i likhet med anpassningar av svensk
ratt till EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar ska Etikprov-
ningsmyndigheten granska ansdkningar och anmilningar om kliniska
provningar och prestandastudier utifran ett etiskt perspektiv. Etikprov-
ningsmyndigheten ska dérefter ldimna ett yttrande med sina slutsatser till
Lakemedelsverket som fattar det slutliga beslutet for Sveriges rikning.

Samma sekretessbestimmelser behdvs for den etiska granskningen av
kliniska provningar och prestandastudier som for den granskning som
géller kliniska likemedelsprovningar. Bestimmelsen i 24 kap. 3 § OSL
bor darfor dndras sa att det framgar. Som TU Medier i Sverige noterar
behdver denna sekretessbestimmelse inte inforas om
Etikprovningsmyndigheten far direktatkomst till EU-portalen. Som ovan
anges kommer 15 kap. 1 a § OSL da att vara tillimplig pa uppgifterna.
Regeringen noterar dock att det i ett foljande avsnitt med rubriken
Overforing av sekretess framgar att om Etikprovningsmyndigheten vill
inhdmta yttrande fran andra myndigheter s& behover sekretessen
overforas. Detta dr inte mojligt med stod av 15 kap. 1 a § OSL men kan
ske med stod av 24 kap. 3 § OSL. Regeringen bedomer dérfor att tilldggen
i 24 kap. 3 § OSL behover inforas dven om Etikprovningsmyndigheten far
direktatkomst till EU-portalen.

Enligt 24 kap. 3 § andra stycket OSL giller sekretessen inte beslut i
drenden. Nér EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar borjar



tillimpas sa kommer det av bestimmelsen att framga att sekretessen for
uppgifter i ett yttrande om etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd att
utfora klinisk lakemedelsprévning upphor forst efter det att Lakemedels-
verket fattat beslut i fraga om tillstand till klinisk lakemedelsprévning eller
nér tillstand till sddan provning ska anses beviljat enligt bestimmelser i
EU-férordningen om klinisk lidkemedelsprovning.

Aven nir det giller kliniska provningar och prestandastudier kommer
Etikprovningsmyndigheten att besluta att lamna ett yttrande till Lake-
medelsverket. I promemorian angavs det att uppgifterna i ansdkan eller
anmdilan skulle bli offentliga forst efter det att Lakemedelsverket fattat
beslut i drendet. Detta har uppméarksammats av Swedish Medtech. Ritte-
ligen ar det uppgifterna i Etikprovningsmyndighetens yttrande som ska
offentliggoras forst efter det att Likemedelsverket har fattat beslut om den
kliniska provningen eller prestandastudien. Uppgifterna i ansékan om-
fattas fortfarande av sekretess. Nar det giller anmélningar om vésentliga
andringar enligt artikel 75 i MDR-forordningen och artikel 71 i IVDR-
forordningen sa foreslas det i avsnitt 10.3 att Likemedelsverket ska fatta
ett beslut om att dndringen &r godtagbar. Nar det beslutet tas ska Etikprov-
ningsmyndighetens etiska granskning beaktas. Om ett sadant beslut inte
fattas sd giller EU-forordningarnas regler. Det innebér att en visentlig
andring ar godtagbar om anmélan inte har avslagits och en etikkommitté
inte har avgett ett negativt yttrande.

Det foreslas att det av bestimmelsen i 24 kap. 3 § andra stycket OSL ska
framga att sekretess ska gélla beslut som avser yttrande om etisk gransk-
ning av en ansdkan eller anmélan om klinisk prévning eller prestanda-
studie. Sekretessen for uppgifter i ett sddant beslut ska dock upphora att
gélla nar Lakemedelsverket fattat beslut i fraga om tillstand till den
kliniska provningen eller prestandastudien enligt den nya lagen med
kompletterande bestaimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter. Ett scenario dr dock att Etikprovningsmyndigheten har avgett
ett yttrande dver en ansdkan om visentlig dndring men att Lakemedels-
verket inte meddelar beslut. I ett sddant fall ska sekretessen for Etikprov-
ningsmyndighetens yttrande upphdra nir tiden som anges i artikel 75.3 och
75.4 1 MDR-forordningen eller artikel 71.3 och 71.4 i IVDR-forordningen
har gétt ut. Ett annat scenario &r att Etikprovningsmyndigheten inte har
beslutat om yttrande gillande en anmilan om visentlig dndring. I det fallet
finns det inget beslut och f6ljaktligen finns det inga uppgifter som kan
omfattas av sekretess.

Journalistforbundet anser att de tidsfrister som anges i artikel 75.3 och
75.4 i MDR-férordningen bor skrivas ut i OSL sé att tidpunkten for nér
sekretessen upphor framgar direkt av lagtexten. Detta skulle enligt for-
bundet oka forstaelsen for bestimmelsens innebord. I likhet med vad
Journalistférbundet d&ven anfor i sitt remissyttrande sa ska lagregler vara
utformade sa att de i storsta mdjliga man kan forstas av alla medborgare.
Inte minst nér det géiller rétten att ta del av allminna handlingar &r det
viktigt att det &r tydligt vilka sekretessbestimmelser som géller. De tids-
frister som anges i artikel 75.3 och 75.4 i MDR-férordningen och artikel
71.3 och 71.4 1 IVDR-forordningen ar beroende pa om tillstand meddelats,
Etikprovningsmyndigheten inte har avgett ett negativt yttrande och om
berérd medlemsstat har forlédngt tidsfristen. Att skriva in alla forutsétt-
ningar for nér tidsfristerna ar till 4nda skulle gora sekretessbestimmelsen

265



266

an langre och enligt regeringens mening &n svérare att forstd. Darfor
kommer hénvisningar att ske till EU-forordningarnas bestimmelser.

De beslut Etikprovningsmyndigheten meddelar med hénvisning till
artiklarna 70.7 a och 74.1 i MDR-f6rordningen eller artiklarna 66.7 a och
70.1 1 IVDR-férordningen &r slutliga och dirmed omfattas besluten inte av
sekretess.

Overforing av sekretess

128 § etikprovningslagen anges att om Etikprovningsmyndigheten finner
att forskningen ger upphov till etiska fragor av ny och principiell karaktar,
boér myndigheten inhdmta yttranden fran Vetenskapsradet och andra be-
rorda myndigheter. Om Etikprovningsmyndigheten skulle finna att forsk-
ningen ger upphov till etiska frdgor av ny och principiell karaktdr kan
saledes uppgifter i en ansdkan behdva lamnas vidare till en annan myndig-
het. Enligt forslag i avsnitt 10.7 ska denna bestimmelse dven tillimpas vid
etiska granskningar av kliniska prévningar och prestandastudier.

Enligt 15 kap. 1 a § OSL giller sekretess for uppgifter som en myndig-
het har fatt fran ett utlindskt organ pé grund av en bindande EU-réttsakt
eller ett av EU ingénget eller av riksdagen godként avtal med en annan stat
eller med en mellanfolklig organisation, om det kan antas att Sveriges
mojlighet att delta i det internationella samarbete som avses i réttsakten
eller avtalet forsamras om uppgiften réjs. Motsvarande sekretess géller for
uppgift som en myndighet har inhdmtat i syfte att 6verlamna den till ett
utldndskt organ i enlighet med en sadan réttsakt eller ett sadant avtal. Om
Etikprovningsmyndigheten far tillgang till de uppgifter som finns i EU-
databasen genom direktatkomst bor sekretessbestimmelseni 15 kap. 1 a §
OSL inte hindra att myndigheten lamnar uppgifter till en annan myndighet
for synpunkter, da ett utlimnande av uppgifter inte kan anses forsdmra det
internationella samarbetet, under férutsittning att uppgifterna ér skyddade
dven hos mottagaren (jfr prop. 2012/13:192 s. 37). En bedémning av om
uppgifterna omfattas av sekretess enligt 15 kap 1 a § ska dock goras i varje
enskilt fall.

Sekretess enligt 15 kap. 1 a § OSL f6ljer dock inte med en uppgift nir
den ldmnas vidare till en annan myndighet. For att sekretess ska kunna
gélla for en uppgift hos en mottagande myndighet krévs att det finns en
bestimmelse om sekretess som &r direkt tillimplig pa uppgiften, s.k.
primér sekretess, eller att det finns en bestimmelse om Overforing av
sekretess. For exempelvis Vetenskapsradet finns i dag inte nagon primér
sekretessbestimmelse for de uppgifter som ska finnas i en ansdkan.

Med anledning av EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprévningar
infordes en bestimmelse om 6verforing av sekretess i 24 kap. 3 a § OSL.
Den bestdmmelsen innebédr att om en myndighet far en uppgift som é&r
sekretessreglerad enligt 24 kap. 3 § forsta stycket OSL fOr att bistd i den
etiska granskningen av en klinisk lakemedelsprévning, blir
sekretessbestimmelsen tillamplig pa uppgiften dven hos den mottagande
myndigheten. Denna bestimmelse bor utdkas till att dven avse bistdnd vid
etiska granskningar av kliniska provningar och prestandastudier.



Sekretessgenombrott

Uppgiftsldmnande till utldindsk myndighet eller mellanstatlig
organisation

Som anfors i avsnitt 12.1 hindrar inte sekretessen i punkt 33 i bilagan till
OSF att Lakemedelsverket lamnar ut uppgifter via Eudamed i enlighet med
bestimmelserna i MDR- och IVDR-férordningarna. Detta foljer av
regleringen i 8 kap. 3 § OSL vari det anges att sekretessbelagda uppgifter
far r6jas for en utlaindsk myndighet eller en mellanstatlig organisation om
utlimnandet sker i enlighet med sérskild foreskrift i lag eller forordning.
Med lag likstills EU-forordningar (se prop. 1998/99:18 s. 41 och 75 samt
prop. 1999/2000:126 s. 160 och 283). Nagra éndringar i OSL beddms
dédrmed inte behovas for att behorig myndighet ska fa 1dmna ut uppgifter
via Eudamed i enlighet med bestimmelser i EU-férordningen.

Gillande sekretessen i 15 kap. 1 a § OSL giller den endast om det kan
antas att Sveriges mojlighet att delta i det internationella samarbete som
avses 1 rattsakten forsdmras om uppgiften rojs. Detta skaderekvisit ar inte
uppfyllt i de fall Likemedelsverket ldmnar uppgifter till andra utlindska
myndigheter och kommissionen genom Eudamed i enlighet med vad som
anges 1 Dbestdmmelser 1 MDR- och IVDR-férordningarna.
Sekretessbestammelsen i 15 kap. 1 a § OSL hindrar séledes inte ett sddant
utldmnande.

Uppgiftsldmnande till Etikprovningsmyndigheten och
Stralsdkerhetsmyndigheten

I avsnitt 10.1 gors beddmningen att Lékemedelsverket ska med stod av
bestdmmelser i forordning kunna skicka en ansdkan om klinisk prévning
eller prestandastudie till Etikprovningsmyndigheten for det fall denna
myndighet inte far egen direktatkomst till EU-databasen. Enligt 10 kap.
28 § OSL hindrar sekretess inte att en uppgift ldmnas till en annan
myndighet om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller forordning. Bestim-
melserna i forordning fir ddrmed sekretessbrytande effekt for att Lake-
medelsverket ska kunna skicka uppgifter till Etikprovningsmyndigheten.
Sekretess kommer enligt den foreslagna 24 kap. 3 § OSL att gilla for
uppgifterna hos Etikprovningsmyndigheten. Som anges i avsnitt 10.5 kan
Etikprovningsmyndigheten be Stralsikerhetsmyndigheten om yttrande i
ett drende med stod av 26 § forvaltningslagen (2017:900). Sekretessen
géller som huvudregel bdde mot enskilda och mot andra myndigheter samt
mellan olika verksamhetsgrenar inom en myndighet nir de ar att betrakta
som sjdlvstdndiga i forhallande till varandra. Mot denna bakgrund foreslas
att en ny bestimmelse fors in i OSL, som innebér att om en myndighet fér
en uppgift som ar sekretessreglerad enligt 24 kap. 3 § forsta stycket OSL
for att bistd i den etiska granskningen av en klinisk provning eller
prestandastudie, blir sekretessbestimmelsen tillamplig pa uppgiften dven
hos den mottagande myndigheten. Med den foreslagna dndringen bedoms
de krav pa sekretess som stills i MDR- och IVDR-forordningarna vara
uppfyllda for verksamhet som bestér i etisk granskning av ansokningar om
kliniska provningar och prestandastudier ocksa om Etikprovningsmyndig-
heten behdver inhdmta ett yttrande. En liknande bestimmelse foreslogs i
propositionen Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-

267



268

forordningen om kliniska likemedelsprovningar (prop. 2017/18:193 s.
551).

Som framgér ovan &r sekretessbestimmelsen i 15 kap. 1 a § OSL inte
absolut, utan géller endast om ett utlimnande av uppgiften skulle riskera
att forsdmra det samarbete som regleras av EU-akten i fraga. Att Like-
medelsverket ldmnar ut uppgifter for att fa synpunkter eller yttranden av
berorda aktdrer innebér inte att det internationella samarbetet forsdmras.
15 kap. 1 a § OSL beddms darmed inte hindra ett sddant utlimnande.

Uppgiftslimnande till biobanker fran Likemedelsverket

I avsnitt 10.5 foreslds det att det att Lakemedelsverket med stod av
bestimmelser i forordning ska kunna skicka en ansdkan om klinisk
provning eller prestandastudie till berdérd biobank for yttrande. Sekretess
hindrar inte att en uppgift ldmnas till en annan myndighet om
uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller forordning. Detta framgér av
bestimmelsen i 10 kap. 28 § OSL. En bestdimmelse i forordning fér
darmed sekretessbrytande effekt sd att Lakemedelsverket kan skicka
uppgifter till den berdrda biobanken.

De flesta biobanker dr del av en region och omfattas ddrmed av bestdm-
melserna i OSL. Emellertid finns det ett flertal biobanker som inréttats i
enskild verksamhet. For att Likemedelsverket ska kunna skicka uppgifter
till dessa biobanker krévs en sekretessbrytande bestimmelse. En sddan
bestimmelse bor déarfor inforas i 30 kap. OSL. Som ndmns ovan hindrar
inte sekretessbestimmelsen i 15 kap. 1 a§ OSL att Likemedelsverket
lamnar ut uppgifter for att f4 synpunkter av berdrda aktorer eftersom det
inte innebdr att det internationella samarbetet forsdmras.

Uppgiftslamnande till Likemedelsverket

Som anges i avsnitt 10.5 gors det en beddmning om att berérd biobank ska
kunna skicka sitt yttrande 6ver en ansdkan om klinisk provning eller
prestandastudie till Likemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten.
Denna uppgiftsskyldighet bedéms kunna inforas i férordning. Som ovan
anges foljer detav 10 kap. 28 § OSL att sekretess inte hindrar att en uppgift
lamnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller
forordning. Med stod av en sddan forordningsbestimmelse som det
redogors for i avsnitt 10.5 kan de biobanker som &r del av en region, lamna
ett yttrande till Lakemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten trots
sekretess. Vad som géller for biobanker som inréttats i enskild verksamhet
behandlas i avsnittet 12.3 om tystnadsplikt vid enskild verksamhet. I den
nya lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter ska det framga att Etikprov-
ningsmyndigheten ska ldmna ett yttrande till Likemedelsverket, se avsnitt
10.2. Denna bestdmmelse far en sekretessbrytande effekt och ett ut-
lamnande ar ddrmed mojligt.

Sekretesstid

I artiklarna 73 i MDR-férordningen och 69 i IVDR-férordningen anges
ingen sekretesstid. Som anges i avsnitt 12.1 s& géller sekretessen enligt
30 kap. 23 § OSL i hogst tjugo ar for de uppgifter som en statlig myndighet



far tillgang till under sin utredning, tillstindsgivning och tillsyn gillande
en enskilds affdrs- eller driftférhallanden, uppfinningar eller forsknings-
resultat samt om tredje man. Det &r samma sekretesstid som finns for
uppgifter om en enskilds ekonomiska forhéallanden i verksamhet som avser
etikprovning i 24 kap. 3 § OSL. For uppgifter om en enskilds personliga
forhallanden i1 sadan verksamhet &r sekretesstiden i stéllet 70 ar. For
uppgifter enligt 15 kap. 1 a § OSL giller sekretessen i hogst 40 ar. I fraga
om sekretess enligt den sistndmnda bestimmelsen far dock regeringen, om
det finns sérskilda skil, meddela foreskrifter om att sekretessen ska gilla
under langre tid dn 40 ar. Ett sddant skil kan vara att en bestimmelse om
sekretess i en EU-réttsakt saknar begransning i frdga om sekretesstid
(prop. 2012/13:192 s. 36 och 45). Som anges i forarbetena till OSL ska
sekretess endast omfatta uppgifter dar det verkligen medfor en skaderisk
att roja uppgiften. Denna risk minskar normalt med tiden. I OSL har
grinsen for sekretess géllande ekonomiska intressen i huvudsak satts till
tjugo &r (prop. 1979/80:2 Del A s. 86). Daremot &r sekretesstiden pé 40 ar
i15 kap. 1 a § OSL lika lang som den som géller enligt bland annat 15 kap.
1§ OSL (utrikessekretess). Det har inte framkommit att dessa
sekretesstider anses vara for korta. En dndring av den sekretesstid som
anges i ovan nimnda bestimmelser foreslés déarfor inte.

Sekretess for forsdkspersoners personuppgifter

T artiklarna 73.4 i MDR-forordningen och 69.4 1 IVDR-forordningen anges
att inga personuppgifter rérande forsokspersoner far offentliggéras. I den
mén sadana uppgifter finns i databasen géillande kliniska provningar och
prestandastudier kan de sekretessbeldggas med stod av 15 kap. 1 a § OSL.
Om uppgifter om forsdkspersoner inkommer till Lakemedelsverket fran
en annan myndighet eller enskild kan dessa uppgifter skyddas av sekretess
med stdd av det ovan foreslagna tilldgget i punkt 33 i bilagan till OSF. Vid
etikprovning kan dessa personuppgifter d&ven skyddas med stod av 24 kap.
3§ OSL. Strilskyddsmyndigheten kommer inte att ta del av
forsokspersoners personuppgifter. Utdver dessa bestimmelser kan
personuppgifter om forsdkspersoner sekretessbeldggas med stod av t.ex.
21 kap. 1§, 25 kap. 1 § eller 30 kap. 23 § forsta stycket 2 OSL. Vilka av
ovanstaende sekretessbestimmelser som kan tillimpas beror péd vilka
uppgifterna ar och i vilket sammanhang de forekommer. I de fall flera
sekretessbestimmelser kan tillimpas far bedomningen om vilken
bestimmelse som har foretrdde goéras enligt sekretessrittsliga regler.
Fragan om vilken eller vilka sekretessbestimmelser som ér tillimpliga i
de olika sammanhangen ldmnas till behorig myndighet och, i
forekommande fall, domstol att bedoma.

Rditten att meddela och offentliggora uppgifter

Som ndmns i avsnitt 12.1 sd innebér sekretess bade tystnadsplikt och
handlingssekretess (3 kap. 1 § OSL). Den tystnadsplikt som foljer av en
sekretessbestimmelse inskrdnker inte rdtten enligt 1kap. 7§
tryckfrihetsgrundlagen, forkortad TF, och 1kap. 10 § yttrandefrihets-
grundlagen, forkortad YGL, att meddela och offentliggdra uppgifter, om
inte annat anges i TF, YGL eller OSL. Rétten att meddela och
offentliggéra uppgifter har dock aldrig foretrdde framfor handlings-
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sekretessen. Den tystnadsplikt som foljer av 30 kap. 23 § inskrénker rétten
att meddela och offentliggdra uppgifter, nér det ar fraga om uppgift om
andra ekonomiska eller personliga forhallanden &n affdrs- och
driftférhallanden for den som trétt i affarsforbindelse eller liknande
forbindelse med den som dr foremal for myndighetens verksamhet. Den
tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelserna i 15 kap. 1 a § och
24 kap. 3 § OSL inskridnker inte rétten att meddela och offentliggora
uppgifter. Det saknas skél att gdra ndgon annan beddomning i frigan om
den tystnadsplikt som kommer att f6lja av de tilldgg i 24 kap. 3 § OSL som
foreslas i denna lagradsremiss.

12.3 Tystnadsplikt vid enskild verksamhet

Regeringens forslag: En bestimmelse om tystnadsplikt ska inforas
som innebér att den som har tagit befattning med négot drende enligt
EU-férordningarna eller den nya lagen med kompletterande bestdm-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter inte obe-
horigen ska fa roja eller pa nadgot annat sitt utnyttja vad han eller hon
da har fatt veta om nagons afférs- eller driftforhallanden. Av bestam-
melsen ska det dven framga att som obehdrigt rdjande anses inte att
nagon fullgér sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller foérord-
ning.

I lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. ska bestimmelsen
om tystnadsplikt vid en biobank som inrittats i enskild verksamhet
utvidgas till att dven avse uppgifter om ansékan och anmilan om
kliniska prévningar och prestandastudier.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Promemorians forslag har en annan spraklig utformning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sérskilt over
forslagen i promemorian.

Skilen for regeringens forslag
Tystnadsplikt i drenden om medicintekniska produkter

I det allmdnnas verksamhet giller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400, forkortad OSL) men for verksamhet i enskild regi géller
bestdmmelser om tystnadsplikt. I 16 § lagen (1993:854) om medicin-
tekniska produkter finns en bestimmelse om tystnadsplikt for den som
tagit befattning med ett drende enligt den lagen. I fOrarbetena till
bestdmmelsen (prop. 1992/93:175. s. 53) anfors att det vid beddmning av
medicintekniska produkters dverensstimmelse med foreskrivna krav och
i samband med tillsyn kommer att inhdmtas kénsliga uppgifter om
affarsforhallanden. I forarbetena drogs slutsatsen att i den verksamheten
maste personer med fullgod teknisk och annan kompetens utnyttjas och
oftast torde anlitade personer fa sddan anknytning till tillsynsmyndigheten
att sekretesslagen blir tillamplig. Enligt forarbetena kan det dock inte
uteslutas att i verksamheten maste delta personer som inte har en sddan
anknytning. Det ansags dérfor behovligt med en sérskild bestimmelse om



tystnadsplikt for sddana fall. Samma slutsats dras i detta lagstiftnings-
arbete. Eftersom lagen om medicintekniska produkter foreslds upphivas
bdr ndmnda bestimmelse dverforas till den nya lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

I den nya bestimmelsen om tystnadsplikt ska det &ven framga att det
inte anses som obehdrigt rdjande att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldig-
het som foljer av lag eller forordning. En liknande reglering finns i
patientsdkerhetslagen (2010:659).

Tystnadsplikt for anmdlda organ

I 16 § andra stycket lagen om medicintekniska produkter finns dven en
upplysningsbestimmelse om tystnadsplikt for anmélda organ. Dessa organ
drivs i enskild verksamhet och omfattas darfor inte av OSL. Av 16 § andra
stycket framgar att bestimmelser om tystnadsplikt som géller for anmélda
organ finns i avsnitt 1.3 i bilaga VII till MDR-férordningen och avsnitt 1.3
i bilaga VII till IVDR-forordningen. Av dessa bestimmelser i MDR- och
IVDR-forordningarna framgér att det anmélda organet ska ha infort doku-
menterade forfaranden som ska sikerstilla att dess personal, kommittéer,
dotterbolag, underleverantorer, andra associerade organ eller personal vid
externa organ respekterar konfidentialitet i friga om den information som
organet far kinnedom om i samband med aktiviteter avseende bedémning
av Overensstaimmelse. Ett undantag frén denna konfidentialitet ges och det
ar ndr informationen maste ldmnas ut enligt lag. Vidare anges det att
personalen vid ett anmaélt organ ska iaktta tystnadsplikt vid utforandet av
sina uppgifter enligt bestimmelser i MDR-f6rordningen respektive IVDR-
forordningen eller enligt bestimmelser i nationell rétt. Denna kon-
fidentialitet giller dock inte gentemot myndigheterna med ansvar for an-
milda organ, behdriga myndigheter for medicintekniska produkter i med-
lemsstaterna och kommissionen. I bestimmelserna anges dven att dgande-
rattigheter ska skyddas. Det anmélda organet ska, enligt bestimmelserna,
ha infort dokumenterade forfaranden i friga om de krav som avses i detta
avsnitt.

Bestaimmelserna i MDR- och IVDR-férordningarna om tystnadsplikt for
anmailda organ har redan borjat tillimpas. EU-foérordningarnas bestim-
melser om konfidentialitet ar direkt tillimpliga for inrdttningar i enskild
verksamhet. Upplysningsbestimmelsen om tystnadsplikt for enskilda
organ infordes for att undvika risken att det skulle bli otydligt for de
anmaélda organen vad som géller (se prop. 2016/17:197 s. 35 f.).

I EU-forordningarna finns ytterligare bestimmelser om konfidentialitet.
Som framgar av avsnitt 12.1 sa innehaller dven artiklarna 109 i MDR-f6r-
ordningen och 102 i IVDR-forordningen bestdmmelser om kon-
fidentialitet. Av dessa bestimmelser framgar att de parter som berdrs av
tillimpningen av EU-férordningarna ska respektera konfidentialitet nir
det géller den information och de uppgifter som de far nir de fullgér vissa
uppgifter. Med tanke pa att det finns flera bestimmelser om
konfidentialitet i EU-férordningarna och att den nya lagen innehéller just
kompletterande bestammelser till EU-férordningarna gors bedémningen
att det inte behdvs en upplysningsbestimmelse om att dessa forordningar
innehéller bestimmelser om konfidentialitet. Bestimmelsen i 16 § andra
stycket behover dérfor inte foras oOver till den nya lagen med
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kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

1 16 § tredje stycket framgar att tystnadsplikten inte ska omfatta sdédan
information som avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i
Sverige och de produkter som slépps ut pa marknaden. Tystnadsplikten
ska inte heller omfatta information som tillverkaren, tillverkarens ombud
i Sverige eller en distributdr sént till en anvdndare om atgidrder som
vidtagits eller slutsatser som dragits efter en olycka eller ett tillbud med en
medicinteknisk produkt. Dirtill ska tystnadsplikten inte omfatta
information som lamnas enligt foreskrifter meddelade med stéd av 10 § 2
lagen om medicintekniska produkter. Dessa undantag ar ett genomforande
av artikel 15 i direktiv 90/385/EEG och artikel 20 i direktiv 93/42/EG.
Dessa artiklar 4r nu ersatta av bland annat bestimmelsen om
konfidentialitet i artikel 109 i MDR-férordningen. Bestdimmelsen i 16 §
tredje stycket behdver saledes inte heller 6verforas till den nya lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

Tystnadsplikt vid biobank som inrdttats i enskild verksamhet

I avsnitt 10.5 foreslds det att Likemedelsverket ska kunna skicka en
ansOkan om tillstdnd eller anmilan om klinisk provning eller prestanda-
studie till berdrd biobank for yttrande. Biobankens yttrande ska direfter
kunna skicka sitt yttrande till Lakemedelsverket och till Etikprovnings-
myndigheten. Detta forfarande foreslas regleras i forordning. Som framgér
av avsnitt 12.2 far detta forslag sekretessbrytande effekt.

Aven om manga biobanker drivs i offentlig regi si finns det dven
biobanker som inréttats i enskild verksamhet. Dessa omfattas inte av OSL.
Det innebir att om Likemedelsverket skickar en ansdkan eller anmélan
om klinisk provning eller prestandastudie for yttrande till en biobank som
inrdttats i enskild verksamhet 4r reglerna i OSL inte tillimpliga. For att ge
uppgifterna motsvarande skydd kridvs bestimmelser om tystnadsplikt.
Enskilda biobanker omfattas av den tystnadsplikt som anges i 6 kap. 14 §
patientsékerhetslagen (2010:659). Enligt den bestimmelsen far den som
tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda
hélso- och sjukvérden inte obehdrigen roja eller utnyttja sidana uppgifter
om en viss varas tillverkning eller innehall, som han eller hon har fatt
kédnnedom om i verksamheten och som har ldémnats dit for att anvéndas
som upplysning om eller underlag for behandling eller annan liknande
atgird. Bestammelsen inférdes med tanke pa personal vid Giftinforma-
tionscentralen. Det dr emellertid osékert om uppgifter i en ansdkan eller
anmélan om klinisk provning eller prestandastudie kan anses vara en
upplysning eller underlag for behandling eller annan liknande &tgérd.

I'1 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
har det inforts en ny bestimmelse om att den som &r eller har varit anstélld
eller uppdragstagare vid en biobank som inréttats i enskild verksamhet inte
far obehorigen rdja eller utnyttja uppgifter i en ansdkan om tillstand till en
klinisk ldkemedelsprovning (SFS 2018:1273). I likhet med bestimmelsen
om tystnadsplikt i patientsdkerhetslagen ska obehorigt réjande inte anses
vara att nadgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning. Bestdmmelsen kommer att trdda i kraft nér forordning (EU)



536/2014 om kliniska ldkemedelsprovningar ska borja tillimpas. Bestdm-
melsen om tystnadsplikt i lagen om biobanker bor dndras sé att den dven
omfattar ans6kningar och anmaélningar om kliniska provningar och pre-
standastudier. Andringen i bestimmelsen innebir dven att det ir mojligt
for en biobank som inréttats i enskild verksambhet att yttra sig till Lake-
medelsverket eller Etikprovningsmyndigheten i enlighet med bestdm-
melser i forordning om att avge yttrande.

13 Foljdandringar och tilligg 1 den nya
lagen

13.1 Produktsédkerhetslagen

Regeringens forslag: 1 friga om produkter som omfattas av den nya
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter och som ar avsedda for konsumenter eller
som kan antas komma att anvéndas av konsumenter géller ocksa
produktsékerhetslagen.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorians forslag anges det att om inget annat foljer av
MDR-forordningen, IVDR-forordningen eller den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter sa giller produktsdkerhetslagen for medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som &r avsedda for
konsumenter eller som kan antas komma att anvéndas av konsumenter.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag. Enligt
Liikemedelsverket kan det 6vervégas att i forfattningstexten dven inféra en
hinvisning till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020
av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och dverensstimmelse for pro-
dukter och om &ndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EU:s marknadskontrollférordning).

Skilen for regeringens forslag: 1 1 § lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter anges att lagen innehéller allménna bestimmelser om
medicintekniska produkter och att det for vissa sddana produkter dven
finns bestimmelser i annan lagstiftning. Vidare framgar det av bestim-
melsen att i friga om medicintekniska produkter som dr avsedda for
konsumenter eller som kan antas komma att anvéindas av konsumenter
géller ocksé produktsidkerhetslagen (2004:451).

Fragan dr om denna bestimmelse ska 6verforas till den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter.

Flera av de produkter som omfattas av MDR-forordningen &r produkter
som siljs till konsumenter, exempelvis automatiska blodtrycksmatare,
plaster, forband, nédsspray, 6gondroppar, kondomer, inkontinensskydd och
hjalpmedel sdsom kryckor och rullatorer. Vidare omfattar bestimmelserna
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i MDR-f6rordningen éven de produkter som anges i bilaga XVI till MDR-
forordningen. Som nédmnts i avsnitt 6.3 sa dr det exempelvis kontaktlinser
for estetisk anvindning, olika implantat, exempelvis brostimplantat, medel
for att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning
for fettsugning, lasrar for hudforbéttring, lasrar for tatuerings- eller
hérborttagning samt utrustning for elektromagnetisk hjérnstimulering. I
vissa fall kommer dessa produkter att anvéndas av konsumenter.

Produktsiakerhetslagen dr ett genomforande i svensk rétt av Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmén produktsakerhet. Av 4 § produktsikerhetslagen framgar det att den
lagens bestimmelser om sédkerhetskrav, presumtion for uppfyllande av
sdkerhetskraven och beddmningskriterier inte ska tillimpas pa varor nér
det géller risker som omfattas av sérskilda sdkerhetskrav i ndgon annan
forfattning eller i en EU-forordning. Vidare anges det att
produktsékerhetslagens 6vriga bestimmelser inte heller ska tillimpas pa
varor, om det i ndgon annan forfattning som genomfor ett EU-direktiv eller
i en EU-forordning finns bestimmelser som reglerar samma fraga och som
har samma syfte. | MDR- och IVDR-f6rordningarna finns det bestimmels-
er om sdkerhetskrav, presumtion for uppfyllande av sékerhetskraven och
bedomningskriterier. Vidare ar syftet med EU-forordningarna att séker-
stilla en hog hélsoskyddsniva for dessa produkter. Forordningarna har
saledes samma syfte som produktsikerhetslagen. Saledes har EU-forord-
ningarnas bestdmmelser foretrdde framfor produktsikerhetslagens.
Produktsidkerhetslagen (och det bakomliggande EU-direktivet) &r en
sdkerhetsventil och ar alltid tillimplig, nér det rér konsumentprodukter, pa
eventuella risker som inte ticks av sékerhetskraven i speciallagstiftning. I
den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter ska det darfor inforas en liknande bestdm-
melse som den som finns i 1 § lagen om medicintekniska produkter. Av
bestimmelsen ska det framga att i friga om produkter som ar avsedda for
konsumenter eller som kan antas komma att anvidndas av konsumenter
giller ocksd produktsikerhetslagen. En liknande bestimmelse finns i
3 kap. 7 § lakemedelslagen (2015:315). Begreppet produkter &r definierat
i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter som medicintekniska produkter, tillbehor
till medicintekniska produkter och produkter som fortecknas i bilaga X VI
till MDR-forordningen samt medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och tillbehér till medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, jamfor avsnitt 6.2.

Léikemedelsverket anser att det bor 6vervégas att det, forutom en hénvis-
ning till produktsékerhetslagen, ska finnas en hanvisning till EU:s mark-
nadskontrollférordning i foreslagna 1 kap. 3 § lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Forslag till anpassningar av svensk ritt till EU:s marknadskontroll-
forordning har ldmnats i betdnkandet Enhetlig och effektiv marknads-
kontroll (SOU 2020:49). Eventuella lagdndringar som den EU-forordning-
en foranleder far behandlas i det lagstiftningsarbetet.



13.2 Bestimmelser om blodsdkerhet

Regeringens forslag: Bestimmelserna i lagen om blodsékerhet ska
ocksd tillimpas vid insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att anvéndas vid tillverkning av produkter
som omfattas av MDR-férordningen. Den tystnadsplikt som géller for
personal vid enskilt bedriven blodverksamhet ska &dven omfatta
uppgifter om insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvédndas vid tillverkning av dessa produkter.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska dven fa
meddela foreskrifter om framstillning, férvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas som rdvara vid
tillverkning av produkter som omfattas avn MDR- eller IVDR-
forordningen.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorian foreslds det att bemyndigandet att meddela
foreskrifter om framstillning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter ska avse de fall d& blod och blodkomponenter &r
avsedda att anvindas som révara vid tillverkning av medicintekniska
produkter.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sirskilt over
promemorians lagforslag.

Skilen for regeringens forslag
Lagen om blodsdkerhet

Lagen (2006:496) om blodsdkerhet ar tillimplig pa blodverksamhet vid
blodcentraler. Lagen syftar till att skydda manniskors hélsa nir blod och
blodkomponenter frén ménniskor hanteras for att anvdndas vid transfusion
eller tillverkning av likemedel eller medicintekniska produkter (1 §).
Lagen é&r tillimplig vid insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter som ar avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning
av medicintekniska produkter (2 och 3 §§). Nér det géller den efterfoljande
hanteringen av blod och blodkomponenter, dvs. vid framstillning,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att
anvénda vid tillverkning av medicintekniska produkter géller i stéllet lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter (4 §).

Lagen é&r ett genomforande i svensk ritt av Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststédllande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter. Detta
direktiv ska gilla dven sedan MDR-forordningen bérjat tilldmpas (jfr skél
14 i ingressen till MDR-forordningen). Det innebédr att insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter dven fortsittningsvis ska omfattas
av de bestdmmelser som anges i direktiv 2002/98/EG och av lagen om
blodsékerhet.

Som ndmns i avsnitt 6.3 sd omfattar bestimmelserna i MDR-
forordningen éven vissa produkter som enligt tillverkaren dr avsedda for
estetiska eller andra icke-medicinska &dndamél, men som liknar
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medicintekniska produkter i frdga om funktion och riskprofil. Dessa
grupper av produkter finns fortecknade i bilaga XVI till MDR-
forordningen.

De krav som stills i blodsékerhetslagen r till for att skydda givare och
mottagare. Samma skydd bor uppstillas i de fall blod eller
blodkomponenter ska anvdndas vid tillverkning av medicintekniska
produkter som vid tillverkning av produkter som omfattas av bilaga XVI
till MDR-f6rordningen. Detta forhéllande ska framgé av bestimmelserna
i lagen om blodsékerhet.

Enligt 22 § lagen om blodsékerhet omfattas den som tillhor eller har
tillhort personal inom enskilt bedriven blodverksamhet av tystnadsplikt
nér det ror insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda
att anvindas vid tillverkning av medicintekniska produkter. Denna
tystnadsplikt bor dven omfatta de produkter som anges i bilaga X VI till
MDR-férordningen.

Bemyndigandet om blodsdkerhet och medicintekniska produkter

I 6§6 lagen (1993:584) om medicintekniska produkter anges att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela
foreskrifter om framstillning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvéndas som ravara vid tillverkning av
medicintekniska produkter. 1 promemorian foreslds det att det
bemyndigandet ska Overforas till den nya lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Bemyndigandet bor 6verforas till den nya lagen men det bor preciseras
sd att det framgar att det bemyndigandet avser framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkomponenter avsedda att anvindas som
ravara vid tillverkning av produkter som omfattas av MDR- férordningen.
Dirmed kommer bemyndigandet dven att omfatta de produkter som anges
i bilaga X VI till MDR-férordningen.

13.3 Likemedelslagen

Regeringens forslag: Om ett ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag innehaller en produkt som omfattas av MDR-
forordningen sa ska den produkten uppfylla de allminna krav pa
sdkerhet och prestanda som avses i artikel 5.2 i MDR-forordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sérskilt over
promemorians lagforslag.

Skélen for regeringens forslag: 1 4kap. 3§ ldkemedelslagen
(2015:315) finns en bestimmelse om de ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag och som har en medicinteknisk produkt som en
integrerad del av likemedlet. Om ett sadant likemedel innehéller en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, ska denna produkt uppfylla de vidsentliga krav som avses i
foreskrifter som har meddelats med stéd av 6 § samma lag. Bestimmelsen
ar ett genomforande i svensk rdtt i frdga om bestdmmelsen om



sjukhusundantag i artikel 3.7 andra stycket i direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel och bestimmelsen
ar dven anpassad till kraven i artikel 6 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel
for avancerad terapi och om &ndring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004.

I artikel 6 i forordning (EG) nr 1394/2007 anges att en medicinteknisk
produkt eller en aktiv medicinteknisk produkt for implantation som ingér
i ett lakemedel for avancerad terapi ska uppfylla de vésentliga kraven i
bilaga 1 till direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter respektive
bilaga 1 till direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation.

I propositionen Vissa éndringar i lakemedelslagen (prop. 2010/11:44)
anfordes att ladkemedel som omfattas av bestimmelsen om sjukhusundan-
tag inte bor omfattas av forordning (EG) nr 1394/2007, samtidigt som det
ar viktigt att se till att tillimpliga unionsbestimmelser om bland annat
kvalitet inte undergrévs. I forarbetena konstaterades att de krav som upp-
stélls i artikel 6 i forordning (EG) nr 1394/2007 avser kvalitet och séledes
bor upprétthéllas dven for lakemedel som omfattas av bestimmelsen om
sjukhusundantag. Vidare noterades det att direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och direktiv 90/385/EEG om aktiva
medicintekniska produkter for implantation genomfordes i svensk rétt
genom lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Darmed
foreslogs ett tilligg i likemedelslagen om att nér ett likemedel som
omfattas av bestimmelsen om sjukhusundantag innehaller en
medicinteknisk produkt ska denna produkt uppfylla de visentliga krav
som anges i foreskrifter som meddelats med stéd av bemyndigande i 6 §
lagen om medicintekniska produkter.

Ovan namnda direktiv upphor att gdlla nir MDR- och IVDR-
forordningarna borjar tillimpas. Nér det géller 6vergangsbestimmelser sa
behandlas dessa i avsnitt 18.

Av artikel 122 i MDR-f6rordningen framgar att hénvisningar till de
upphévda direktiven ska betraktas som hinvisningar till MDR-
forordningen och ska lisas i enlighet med jaimforelsetabellen i bilaga XVII
till MDR-férordningen.

Enligt artikel 3 i direktiv 93/42/EEG och artikel 3 i direktiv 90/385/EEG
ska medicintekniska produkter uppfylla de vdsentliga krav som faststélls i
bilaga I till respektive direktiv. Dessa artiklar ersétts med artikel 5.2 i
MDR-férordningen.

I MDR-férordningen anges inte “vésentliga krav” utan i stéllet anges det
att produkterna ska uppfylla allménna krav pa sikerhet och prestanda,
jémfor artikel 5.2 i MDR-forordningen. Bestdmmelserna i MDR-
forordningen och ddrmed dven artikel 5.2 omfattar dven vissa grupper av
produkter som enligt tillverkare endast har estetiska eller icke-medicinska
andamal (se avsnitt 6.3). Dessa grupper av produkter finns fortecknade i
bilaga XVI till MDR-férordningen. Det forefaller inte troligt att dessa
produkter kommer att anvidndas som en integrerad del av ett lakemedel
som omfattas av sjukhusundantag men det kan inte uteslutas.

Bestammelsen i 4 kap. 3 § ldkemedelslagen ska séledes dndras. Av
bestimmelsen ska det framga att en produkt som omfattas av MDR-
forordningen ska uppfylla de allménna krav pé sikerhet och prestanda som
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avses i artikel 5.2 i MDR-forordningen i de fall den produkten ska vara en
integrerad del av ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag.

13.4  Lagen om tobak och liknande produkter och
lagen om skatt pa vissa nikotinhaltiga
produkter

Regeringens forslag: Lagen om tobak och liknande produkter ska inte
tillimpas pd medicintekniska produkter och andra produkter som
omfattas av  MDR-forordningen i de fall sidana produkter finns i
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

Undantaget fran skatt for e-vétskor och andra nikotinhaltiga
produkter i lagen om skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter ska &ndras
sa att sadan skatt inte ska tas ut pd medicintekniska produkter och andra
produkter som fér sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk i Sverige
enligt MDR-f6rordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorians forslag anges det att lagen (2018:2088) om tobak
och liknande produkter inte ska tillimpas p&d medicintekniska produkter
och andra produkter som omfattas av MDR-f6rordningen.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sérskilt over
promemorians lagforslag.

Skilen for regeringens forslag

Den 3 april 2014 antog Europaparlamentet och Europeiska radet direktiv
2014/40/EU om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning, presentation och forséiljning av tobaksvaror
och relaterade produkter och om upphdvande av direktiv 2001/37/EG,
nedan kallat tobaksproduktdirektivet. Forutom regler om tobaksprodukter
innehéller direktivet &ven regler om elektroniska cigaretter, nedan kallade
e-cigaretter, och pafyllningsbehéllare. Direktivets regler omfattar dock
inte produkter som avses i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter.

Tobaksproduktdirektivet genomfordes i svensk ritt genom éndringar i
tobakslagen (1993:581) och genom lagen (2017:425) om elektroniska
cigarretter och pafyllningsbehéllare. Dessa tva lagar har nu ersatts av lagen
om tobak och liknande produkter. Bestimmelserna i lagen om elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare fordes 6ver i sak ofordndrade till den
nya lagen. Av 1 kap. 4 § den nya lagen framgér att i friga om elektroniska
cigarretter och pafyllningsbehallare ska lagen inte tillimpas pa
medicintekniska produkter som omfattas av lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

Enligt lagen (2018:696) om skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter ska
skatt betalas till staten for e-vitskor och andra nikotinhaltiga produkter.
Emellertid framgar det av 5 § 2 den lagen att skatt inte ska tas ut for
medicintekniska produkter som far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk
i Sverige enligt 9 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.



Som angetts ovan sa &dr tobaksproduktdirektivet inte tillimpligt pa
produkter som avses i direktiv 93/42/EEG. Folkhilsa ar det huvudsakliga
skélet till regleringen 1 tobaksproduktdirektivet och ddrmed
bestimmelserna i lagen om tobak och liknande produkter som ar del av
genomforandet av tobaksproduktdirektivet. Nar direktiv 93/42/EEG
ersitts med MDR-forordningen bor det framga att denna lag inte heller
omfattar de produkter som enligt MDR-forordningen far slédppas ut pa
marknaden eller tas i bruk i Sverige. Detsamma géller lagen om skatt pa
vissa nikotinhaltiga produkter.

Som ndmns i avsnitt 6.3 omfattar bestimmelserna i MDR-forordningen
aven vissa produkter som enligt tillverkaren &r avsedda for estetiska eller
andra icke-medicinska &ndamdl men som liknar medicintekniska
produkter i fraga om funktion och riskprofil. De produkter som ocksa
kommer att omfattas av MDR-forordningen framgar av bilaga X VI till den
forordningen. Bland de grupper av produkter som dirmed kommer att
omfattas av forordningen &r kontaktlinser for estetisk anvéndning, olika
implantat, exempelvis brostimplantat, medel for att fylla ut huden i
ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning for fettsugning, lasrar
for hudétervinning, lasrar for tatuerings- eller harborttagning samt
utrustning for elektromagnetisk hjarnstimulering. Anledningen till att
produkterna i bilaga XVI omfattas av bestimmelserna i MDR-
forordningen &r att dessa produkter liknar medicintekniska produkter i
frdga om funktion och riskprofil. Genom att ligga till dessa produkter
kommer det att sdkerstillas att 4ven dessa produkter uppfyller kraven i
forordningen och ar lampliga for sitt avsedda syfte och inte dventyrar
anvindarens sikerhet. Aven om det #r svart att se att produkter som
omfattas av bilaga X VI i praktiken kan komma att uppfylla definitionerna
for e-vitskor eller andra nikotinhaltiga produkter i lagen om skatt pa vissa
nikotinhaltiga produkter bor de behandlas som &vriga produkter som
omfattas av MDR-forordningen och undantas fran beskattning.

Som angetts ovan sd dr tobaksproduktsdirektivet inte tillimpligt pa
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som omfattas av kraven
som anges i direktiv 93/42/EEG. Eftersom folkhilsa dr det huvudsakliga
skélet till regleringen i tobaksproduktsdirektivet och dirmed de svenska
lagar som dr del av genomforandet av det direktivet bor dessa lagar inte
heller omfatta de produkter som enligt bilaga X VI till MDR-férordningen
far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk i Sverige.

Hdinvisning till EU-férordningen

Hénvisningen till EU-férordningen i lagen om skatt pé vissa nikotinhaltiga
produkter &r utformad sa att den avser forordningen i en viss angiven
lydelse, s.k. statisk hinvisning. Eftersom paragrafen reglerar vissa fall da
skatt inte tas ut skulle en dynamisk hénvisning medfora att en dndring i en
EU-forordning pa hilsoomradet direkt skulle paverka vad som beskattas
enligt en svensk nationell skatt. For att undvika detta och se till att skattens
omfattning dven fortséttningsvis beslutas av riksdagen maste hdnvisningen
vara statisk och avse MDR-forordningen 1 lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/561 om dndring av
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller
tillimpningsdatum for vissa bestimmelser.
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14 Avgifter

Regeringens forslag: En avgift ska betalas av den som

1. ansdker i Sverige om att utses till anmélt organ eller som ansoker
om utvidgning eller andra dndringar betriaffande utseendet av ett anmalt
organ och anmaélan till kommissionen av sddana éndringar,

2. ansdker om att f& genomfdra en klinisk provning eller en
prestandastudie,

3. anmdler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvdardera en CE-mérkt produkt inom ramen for
produktens avsedda dndamal,

4. anmaéler vésentliga dndringar av en klinisk provning eller en
prestandastudie, eller

5. ansoker om tillstdnd enligt artikel 59 i MDR-forordningen eller
artikel 54 i IVDR-férordningen till att specifika produkter far sléppas
ut p4 marknaden eller tas i bruk i Sverige trots att de forfaranden som
avses 1 artikel 52 respektive 48 ndmnda forordningar inte &r
genomforda.

En arsavgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som registrerar verksamhet i Sverige och som
ar en sadan aktor som anges 1 foreskrifter meddelade av regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer,

2. en tillverkare av sddana produkter som i friga om anvéndningen
star medicintekniska produkter néra enligt foreskrifter meddelade med
stod av 7 kap. 1 §,

3.en reprocessare av en engangsprodukt i Sverige om denna
verksamhet inte sker inom hélso- och sjukvarden eller av hilso- och
sjukvérdspersonal, och

4. ett anmélt organ som har utsetts av myndigheten med ansvar for
anmailda organ i Sverige.

En avgift ska dven betalas av

1. en ekonomisk aktor som begér att fa ett exportintyg utfardat av den
behdriga myndigheten,

2.en ekonomisk aktér som blir féremal for provtagning och
undersokning av prover i sin verksamhet, och

3. ett anmélt organ som begir yttranden eller rddgivning av den
ansvariga myndigheten i Sverige.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om vilka ekonomiska aktorer som ska betala
arsavgift. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska dven fa meddela foreskrifter om storleken pa avgifterna och om
betalning av sddana avgifter.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas det att en avgift ska tas ut av den som
ansoker om att utses till anmélt organ, men det foreslas inte att en avgift
dven ska tas ut av den som ansdker om utvidgning eller andra &ndringar
betrdffande utseendet eller anmélan av det anmélda organets utseende. I
promemorians forslag anges det att arsavgift ska betalas av ekonomiska



aktorer som har verksamhet i Sverige. I promemorian finns det inte nagot
forslag om att endast de ekonomiska aktdrer som regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer har angett i foreskrifter ska betala
arsavgift. Inte heller foreslds det ndgot bemyndigande i detta avseende.
Vidare foreslas det i promemorian att en arsavgift ska tas ut av den som
reprocessar en engangsprodukt i Sverige och i forslaget finns inget
undantag for den verksamhet som sker inom hélso- och sjukvarden eller
av hélso- och sjukvérdspersonal.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter p& promemorians fOrslag.
Ekonomistyrningsverket (ESV) tolkar forslaget i promemorian som att
avsikten ar att de avgiftsintidkter som ska finansiera verksamhet hos
Lakemedelsverket ska disponeras av myndigheten. ESV kan av
promemorian inte utldsa om tanken &r att riksdagen ska fatta beslut om att
dessa avgiftsintdkter ska fa disponeras for de aktuella andamalen eller om
de anses rymmas inom ramen for tidigare riksdagsbeslut om
specialdestination. Myndigheten pekar pé att det &r viktigt att sdkerstilla
att alla de avgiftsintdkter som ska disponeras omfattas av beslut om
specialdestination. Vidare saknar ESV motivering och konsekvensanalys
av valet att lata Lékemedelsverket disponera avgifterna, samtidigt som den
del av ansokningsavgifterna som avser Etikprovningsmyndighetens
granskning ska redovisas mot inkomsttitel. Med tanke pa att en myndighet
ska ta ut avgift och dérefter 6verfora medel till en annan myndighet 4r det
enligt ESV viktigt att utforma en transparent modell for uppf6ljning av
intékter och kostnader for de olika verksamheterna.

Swedish Medtech anser att Likemedelsverkets tillsynsverksamhet bor
finansieras genom anslag i stéllet for genom hojda avgifter. Vidare betonar
Swedish Medtech att storleken pa avgifterna bor séttas med hansyn till
avgiftsstrukturen i andra ldnder s att konkurrensen inte snedvrids och att
en ekonomisk aktor inte ska behdva betala flera arsavgifter i olika roller
sdsom exempelvis tillverkare, importér och distributdr. Sahlgrenska
Universitetssjukhuset anser att det ar oklart om arsavgift ska tas ut av alla
som reprocessar, foretag savél som vardgivare, eller om det endast &r
foretag som ska betala arsavgift. Apotekarsocieteten stiller frigan om
avgift ska erldggas béade till Etikprovningsmyndigheten och
Lakemedelsverket nir det giller provningar enligt artikel 74 i MDR-
forordningen. Apotekarsocieteten fragar dven vilken myndighet som &r
den ansvariga myndigheten som pa begidran kan ge yttrande eller
radgivning till ett anmilt organ.

I fraga om avgift for reprocessing anser Ldikemedelsverket det lampligt
att det fortydligas i bestimmelsen att avgifter endast ska tas ut for sddan
verksamhet som bedrivs i Sverige.

Bestaimmelsen om att en arsavgift ska betalas av en ekonomisk aktor
som registrerar verksamhet i Sverige anser Umed universitet vara lite oklar
eftersom lydelsen i sig inte kopplar ihop aktéren med medicintekniska
produkter. Aven definitionen om reprocessare skulle enligt universitetet
kunna fortydligas. Region Skdne anser att begreppet ekonomisk aktor
behover fortydligas med hénsyn till hilso- och sjukvardens organisation.
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Skilen for regeringens forslag

Av artikel 111 i MDR-férordningen och artikel 104 i IVDR-férordningen
foljer att medlemsstaterna far ta ut avgifter for de verksamheter som
faststills i forordningarna. Av bestimmelserna framgér det att storleken
pa avgifterna maste faststéllas pé ett dppet sétt och enligt principen om full
kostnadstéckning.

I denna lagradsremiss kommer endast utformning av bestimmelser
géllande avgifter, inte avgifternas storlek, att behandlas. Storleken pa
avgifterna kommer att regleras i en férordning och fragan kommer dérfor
att behandlas i en separat process.

Dagens finansiering

115 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter finns bestimmelser
om avgifter som ger regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
ratt att meddela foreskrifter om skyldighet att betala avgift vid en anmélan
om klinisk prévning och i samband med registrering, provtagning och
undersokning av prover i en néringsidkares verksamhet (forsta stycket),
avgift vid kontroll av sérskilda produkter (andra stycket), samt avgift for
anmailda organ och den som anstker om att utses till anmélt organ (tredje
stycket). Bestimmelsen i tredje stycket om anmilda organ infordes i
samband med den forsta 6versynen med anledning av EU-férordningarna
(se prop. 2016/17:197). Regeringen har dérefter meddelat sddana
foreskrifter i forordningen (2017:932) om avgifter fér anmélda organ. Den
1 juni 2019 trddde en dndring av denna forordning i kraft, vilken innebér
att Likemedelsverket dven kan ta ut avgifter frdn anmélda organ vid s.k.
sirskilda forfaranden ndr anmilda organ begér yttranden fran
Lakemedelsverket i fraga om vissa produkter som t.ex. innehaller icke-
viabla humana celler och vivnader eller ldkemedel.

Regeringen har dven i forordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter foreskrivit en anmélningsavgift for en klinisk provning (12 §),
avgifter med anledning av registrering av uppgifter om tillverkare och
produkter (13§ forsta stycket) och ett bemyndigande till
Lakemedelsverket att meddela foreskrifter om skyldighet for en
niringsidkare att betala avgifter vid provtagning och undersékning av
prover (13 § andra stycket).

Swedish Medtech anser att Likemedelsverkets tillsynsverksamhet bor
finansieras genom anslag 1 stillet for genom hojda avgifter.
Organisationen noterar att Lakemedelsverket kommer att fa bade nya och
utokade arbetsuppgifter dven inom tillsynsverksamheten. Om dessa
fordndringar ska finansieras genom avgifter innebar detta en okad
ekonomisk borda for foretagen — utdover andra MDR-relaterade
kostnadsokningar. Enligt Swedish Medtech kommer priserna f{or
medicintekniska produkter att behdva 6ka i motsvarande utstrackning
vilket kommer att leda till 6kade kostnader for varden och skattebetalarna
och i forldingningen &ven kan resultera i ett begransat utbud av tillgéngliga
produkter. Dartill bor avgifterna séttas med hansyn till avgiftsstrukturen i
andra lander sa att konkurrensen inte snedvrids. Swedish Medtech anfor
dven att det 4r de anmélda organen — och inte Lakemedelsverket — som
granskar de medicintekniska produkter infér CE-mérkning varfor det vore



rimligare att behalla den tidigare modellen med anslagsfinansiering pé det
medicintekniska omradet.

Vidare framhaller Swedish Medtech att den avgift som
Lékemedelsverket foreslas ta ut for sin tillsyn bor ses som en offentlig-
rittslig avgift eftersom foretagen i en tillsynssituation star i beroende-
stdllning gentemot myndigheten. Organisationen ser en betydande risk for
att grunden for tillsynen inte uppfattas som saklig och opartisk.

De uppgifter som Liakemedelsverket ska dgna sig at kommer att krdva
resurser. [ dag finansieras Lékemedelsverkets verksamhet som ror
medicinteknik genom anslag, bidrag och avgifter. I lagrddsremissen
foreslas Lakemedelsverket ge tillstdnd och ha tillsyn &ver regelverket.
Aven om Likemedelsverket redan i dag #r tillsynsmyndighet s innebir
det en stor skillnad. Den allra viktigaste skillnaden ar att EU-
forordningarna innehaller mycket mer detaljerade krav &@n direktiven,
vilket far till foljd att verkets tillsyn och &vriga arbete blir mer omfattande.
Lakemedelsverket verksamhet ar i hog grad avgiftsfinansierad. Det krdvs
en separat utredning om myndighetens verksamhet i stillet ska bli
anslagsfinansierad. Denna lagradsremiss avser att anpassa svensk rétt till
EU-férordningarna  och en utredning om  Lakemedelsverkets
avgiftsstruktur har darfor inte gjorts i detta lagstiftningsarbete.

Forslag till lagbestimmelser

Bestammelser om avgifter foreslds foras in i den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter. Denna lag kommer att ersitta den nu géllande lagen om
medicintekniska produkter. De bestimmelser om avgifter i den lagen som
bedoms ha fortsatt relevans behover dérfor foras over till den nya
kompletterande lagen. Avgifter om s.k. ”sérskilda produkter” i 15 § andra
stycket lagen om medicintekniska produkter bedoms inte lingre fylla
nigot behov. Ovriga avgifter bedoms dock fortsatt aktuella och behdver
darfor regleras i den foreslagna nya kompletterande lagen. Att i hogre
utstrackning dn i dag reglera avgiftsskyldigheten i lagen r ett sitt att 6ka
tydligheten i vilka avgifter som kan bli aktuella.

Avgift for ansékan och anmélan

Regeringen fér i dag enligt 15 § sista stycket lagen om medicintekniska
produkter meddela foreskrifter om att anmilda organ eller den som
ansoker om att utses till anmélt organ ska betala avgift till den ansvariga
myndigheten. Mgjligheten att ta ut den hér typen av avgifter fran anmaélda
organ foreslas finnas kvar. For att tydliggora vilka typer av avgifter det
kan bli fraga om for anmélda organ foreslas att det anges mer detaljerat i
lagen vad avgiften ror.

Den myndighet som &r behdrig myndighet med ansvar for anmaélda
organ i Sverige kommer i sitt uppdrag att ta hand om ansdkningar om att
utses till anmélt organ. I det arbetet behdver myndigheten ta ut en
ansokningsavgift som ticker handldggningsforfarandet. Déarfor foreslas en
fortsatt avgiftsskyldighet for den som ansoker om att utses till anmaélt
organ. En avgift ska dven tas ut i de fall som ett anmilt organ anséker om
utvidgning av utseendets omfattning och nir ett anmaélt organ ansdker om
andringar av utseendet och att anmaélan av dessa @ndringar ska goras till
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kommissionen. Sadana avgifter tas ut i dag. Dessa avgifter har med stod
av 15§ lagen om medicintekniska produkter foreskrivits i 6—7 §§
forordningen (2017:932) om avgifter for anmilda organ for
medicintekniska produkter. I promemorian finns det inget forslag om att
avgifter ska fa tas ut av anmaélda organ nér det géller utvidgning eller andra
dndringar betrdffande utseendet av ett anmélt organ och anmaélan till
kommissionen av sddana dndringar. Synpunkter pa forslaget har inhdmtats
under hand frén Ldkemedelsverket. Myndigheten har inte haft négra
synpunkter pa forslaget. Forslaget som ldmnas i denna lagrddsremiss
overensstimmer med det forslag som har beretts under hand.

Enligt artikel 59 i MDR-f6rordningen och 54 i IVDR-férordningen far
en behdrig myndighet pa en vederborligen motiverad begéran tillita att en
specifik produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk inom den berérda
medlemsstatens territorium trots att nagot forfarande for bedémning av
overensstimmelse inte har genomforts, om anvéndningen av produkten &r
befogad av skil som ror folkhdlsan eller patienters sdkerhet och hélsa. En
ansdkan om sadant tillstand kréver ocksa handlaggning och resurser av
den behdriga myndigheten och foreslas darfor avgiftsbeldggas.

I MDR-f6rordningen dr huvudregeln att en klinisk utvérdering ska
utforas innan en medicinteknisk produkt sitts pd marknaden. Som en del
av den kliniska utvirderingen kan en eller flera kliniska préovningar behdva
goras. Liknande regleringar finns vad géller prestandautvérdering, klinisk
evidens och prestandastudier for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i [IVDR-férordningen. Av artikel 62.4 a i MDR-forordningen
och artikel 58.5 a i IVDR-forordningen framgar att en klinisk prévning
respektive en prestandastudie endast far genomforas om den har godkénts
av den medlemsstat dér den kliniska provningen eller prestandastudien ska
genomforas. For att den  behoriga  myndigheten  och
Etikprovningsmyndigheten ska ha resurser att granska ansdkan om
tillstdnd att utfora en klinisk provning eller prestandastudie foreslas ocksa
att en avgift far tas ut av den som ansdker om att fA genomfora en klinisk
provning eller prestandastudie.

Med tanke pé att Lakemedelsverket i vissa fall ska fatta beslut med stod
av yttrande fran Etikprovningsmyndigheten (se avsnitt 10.1) foreslas det
att Likemedelsverkets avgiftsniva okas sa att avgiften dven omfattar den
granskning som Etikprovningsmyndigheten gjort. Likemedelsverket
foreslas dérefter Overfora de medel som avser etikgranskningen till
inkomsttitel 2559 Etikprovningsmyndigheten.

Den avgift som kommer att omfatta en ansdkan om tillstidnd att utfora
en klinisk provning eller prestandastudie kommer &ven att omfatta sddana
kliniska provningar som avses i artikel 82.1 i MDR-forordningen. Detta &r
kliniska prévningar som inte utfors i nagot av de syften som fortecknas i
artikel 62.1 i MDR-férordningen. Enligt avsnitt 10.14 ska bestimmelserna
om kliniska provningar i MDR-forordningen, den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter och foreskrifter meddelade i anslutning till den lagen dven gélla
for en klinisk provning som avses i artikel 82.1. Tillstand till sdédana
provningar ska ges i enlighet med artikel 70.7 b i MDR-foérordningen.
Regeringen noterar att foljden av den svenska regleringen av artikel 82 &r
att avgift ska betalas till Lakemedelsverket men avse en avgift till bade
Etikprovningsmyndigheten och Lékemedelsverket. Det kan dock noteras



att enligt forslagen i avsnitt 10.14 sé ska en utsedd myndighet f& féreskriva
om undantag fran kraven pa exempelvis godkdnnande av
Lakemedelsverket. Om ett sddant undantag innebér att ansdkan inte
behover godkdnnas av  Lakemedelsverket utan endast av
Etikprovningsmyndigheten, foreslas det att ansdkan trots det ska ldmnas
in till Likemedelsverket och att sdkanden ddrmed kommer att betala
ansokningsavgift till Lidkemedelsverket. Av den avgiften kommer
Lakemedelsverket att oOverféra det belopp som ska till
Etikprovningsmyndigheten och en mindre del kommer att gi till
Lakemedelsverket for dess handlaggning och eventuella validering och for
registrering av ansdkan.

En avgift foreslas dven for den som ansoker om att genomfora en klinisk
provning eller prestandastudie enligt artikel 70.7 a i MDR-forordningen
respektive artikel 66.7 a i IVDR-férordningen.

Vidare foreslas att en avgift ska betalas av den som anméler att en klinisk
provning eller prestandastudie ska utforas for att ytterligare utvirdera en
CE-mirkt produkt inom ramen f6r produktens avsedda dndamal (se artikel
74 i MDR-férordningen och artikel 70 i IVDR-férordningen). Aven dessa
drenden kraver handldggning och resurser av den behdriga myndigheten
och Etikprovningsmyndigheten. Apotekarsocieteten stiller fragan om
avgift ska erldggas béde till Etikprovningsmyndigheten och
Lakemedelsverket nir det giller provningar enligt artikel 74 i MDR-
forordningen. Aven i detta fall ir avsikten enligt regeringens mening att
endast en avgift ska betalas och det till Léikemedelsverket.
Lékemedelsverket far dérefter fora Oover det belopp som ska till
Etikprévningsmyndigheten.

En avgift foreslds ocksd betalas av den som anmiler visentliga
andringar av en klinisk provning eller en prestandastudie (se artikel 75 i
MDR-f6rordningen och artikel 71 i IVDR-férordningen). Nér sponsorer
anméler &ndringar av kliniska provningar eller prestandastudier innebar
det ocksa viss administration for den behoriga myndigheten som kriver
resurser. [ de fall dér det ror sig om vésentliga dndringar av en klinisk
provning eller en prestandastudie bor det vara mojligt for myndigheten att
ta ut en avgift.

I samtliga fall krdvs handlaggning av den behdriga myndigheten eller
Etikprovningsmyndigheten och resurser for arbetet.

ESV efterlyser en motivering och konsekvensanalys av valet att lata
Lakemedelsverket disponera avgifterna, samtidigt som den del av
ansdkningsavgifterna som avser Etikprovningsmyndighetens granskning
ska redovisas mot inkomsttitel. I denna frdga noterar regeringen att
Lakemedelsverkets verksamhet i hog grad ar avgiftsfinansierad medan
Etikprovningsmyndighetens &r anslagsfinansierad. Att &ndra en
myndighets avgiftsstruktur krdver en utredning som inte har kunnat goras
inom ramen for det nu aktuella lagstiftningsarbetet. Syftet med detta
lagstiftningsarbete ar att anpassa svensk rétt till EU-forordningarna om
medicintekniska produkter och i det arbetet behdver anpassning goras si
att endast en avgift betalas av den som ansoker om att f4 genomfora
kliniska provningar eller prestandastudier. Det saknas mojlighet att gora
ytterligare dndringar i myndigheternas avgiftsstrukturer i detta arbete.
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Arsavgift

Lakemedelsverket kommer att ha tillsyn &ver efterlevnaden av MDR-
forordningen, IVDR-forordningen, den nya lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen.

De arbetsinsatser som Lidkemedelsverket utfér inom ramen for
myndighetens 16pande tillsyn kriver resurser och finansiering. En
skyldighet att betala arsavgift foreslas darfor for de aktdrer som &r foremél
for tillsyn, dvs. ekonomiska aktorer som registrerar verksamhet i Sverige
av produkter som omfattas av MDR- och IVDR-forordningarna, inklusive
angransande produkter, samt den som é&r utsedd till anmailt organ av
myndigheten med ansvar for anmilda organ i Sverige. Skyldigheten att
betala arsavgift ska gélla si lange som en aktor kan ségas rymmas i ndgon
av dessa tre kategorier. Det dr inte uteslutet att det kan finnas ekonomiska
aktorer som inte bor betala arsavgift. Det kan vara sédana ekonomiska
aktorer dér en lopande tillsyn inte utfors. Regeringen beddmer att de
ekonomiska aktdrer som ska betala &rsavgift ska anges i forordning eller
myndighetsforeskrift. Det foreslds dérfor att ett bemyndigande inférs med
den innebdrden. Forslaget om att endast de ekonomiska aktdrer som
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har angett i
foreskrifter ska betala &rsavgift har beretts under hand med
Likemedelsverket. Myndigheten har inte haft ndgra synpunkter pé
forslaget. Forslaget som ldmnas i denna lagraddsremiss dverensstimmer
med det forslag som har beretts under hand.

Region Skdne anser att begreppet “ekonomisk aktér” behdver
fortydligas med hénsyn till hilso- och sjukvardens organisation.
Regeringen noterar att den foreslagna avgiftsbestimmelsen ska inforas i
den nya lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter. Begreppet ekonomiska aktdrer finns
definierat i artikel 2.35 i MDR-f6rordningen och artikel 2.28 i IVDR-
forordningen. Av dessa definitioner framgér det att med ekonomisk aktor
avses en tillverkare av en produkt, en auktoriserad representant, en
importor, en distributoér av en produkt eller, sévitt avser en produkt som
omfattas av MDR-forordningen, den person som avses i artikel 22.1 och
22.3 i MDR-férordningen. Det ldmnas till tillimpande myndigheter och
domstolar att bedoma i vilken egenskap en fysisk eller juridisk person
agerar, dvs. om den &r en tillverkare, en auktoriserad representant, en
importor, en distributor eller den person som avses i artikel 22.1 och 22.3
i MDR-f6rordningen. Umed universitet anser att lagtexten bor tydliggoras
s att den inte endast hinvisar till en ekonomisk aktdr som registrerar
verksamhet 1 Sverige utan att lydelsen i stéllet kopplar ihop aktdren med
medicintekniska produkter. Regeringen bedémer dock att det av EU-
forordningen framgar vilka som &r ekonomiska aktdrer och att det
dérigenom finns en tillrackligt tydlig koppling till att det &r en aktér som
hanterar en medicinteknisk produkt som ska betala arsavgift.

Enligt Swedish Medtech maste bestimmelsen fortydligas sa att det
framgér hur detta paverkar en aktdr som agerar i flera roller, exempelvis
som tillverkare, importdr och distributdr. Organisationen anser inte att det
ar rimligt att arsavgiften tredubblas om ett foretag har verksamhet som
innebér att det agerar i alla tre rollerna. Regeringen beddmer att tillsynen



over de olika verksamheter som de olika aktdrerna utfor &r sé skild att en
arsavgift ska betalas for varje funktion. Om ett foretag é&r tillverkare och
distributdr kan alltsa tvé arsavgifter komma att tas ut.

Som framgér av avsnitt 9.5 utreds det om det ska tillatas att reprocessa
och ateranvianda begagnade engéngsprodukter i Sverige. For det fall en
sddan hantering kommer att bli tillaiten kommer det att tillatas genom
foreskrifter meddelade av regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer. I avsnitt 9.12 foreslds det att den som reprocessar eller
ateranvinder engingsprodukter i Sverige ska registrera uppgifter hos en
myndighet om sin verksamhet och sina produkter. Aven reprocessing
kréver tillsyn. For det fall reprocessing blir tilldten foreslas det att en avgift
ska kunna tas ut av den som reprocessar engéngsprodukter.

I promemorian foreslogs en lagbestimmelse som innebér att den som
reprocessar en engangsprodukt ska betala en &rsavgift. S& som
Likemedelsverket noterar bor det fortydligas i bestimmelsen att avgifter
endast ska tas ut for sddan verksamhet som bedrivs i Sverige. I
promemorian angavs det dven att en avgift inte ska tas ut for tillsyn som
genomfors av Inspektionen for vard och omsorg (IVO), jamfor
departementspromemorian Anpassningar till EU:s f{orordningar om
medicinteknik —del 2 (Ds 2019:32) s. 285 och 347. Sahigrenska
Universitetssjukhuset anser att det &r oklart om detta betyder att
arsavgiften ska tas ut av alla som reprocessar, foretag sivil som
vardgivare, eller om det endast ar foretag som ska betala arsavgift. Som
anges i promemorian ir tanken att om reprocessing och ateranvdndning av
engéngsprodukter blir tilldten sa bor IVO fa tillsyn &ver den reprocessing
och ateranvandning som sker inom hélso- och sjukvérden eller av hilso-
och sjukvardspersonal. Reprocessing av andra aktorer kommer darmed att
falla under Lakemedelsverkets tillsyn. En arsavgift ska saledes inte betalas
av den som omfattas av den tillsyn som IVO kan komma att utfora
eftersom inspektionens tillsyn inte dr avgiftsbelagd. Det bor darfor framga
av bestimmelsen att arsavgift endast ska betalas av den som reprocessar
och vars verksamhet inte sker inom hélso- och sjukvarden eller av hilso-
och sjukvardspersonal.

Umed universitet bedomer att lagtexten bor fortydligas sa definitionen
av reprocessare tydligare kopplar ihop aktéren med medicintekniska
produkter. Regeringen finner att begreppet reprocessing &dr definierat i
artikel 2.39 i MDR-forordningen och att begreppet reprocessare anvands i
artikel 17.4 i den forordningen. Med tanke pa att den svenska lagen
kompletterar denna EU-férordning s& beddms uttrycket vara tillrackligt
tydligt.

Arsavgiften av ovan nimnda aktdrer syftar tex. till att ticka
myndighetens arbete med marknadskontroll, tillsyn, informationsgivning
och registerhantering.

Avgift for intyg, yttranden och radgivning

Enligt nuvarande 15 § lagen om medicintekniska produkter far avgift tas
ut for att ticka kostnaderna for atgérder i samband med provtagning och
undersokning av prover. Denna mdjlighet foreslds kvarstd da dessa
atgarder kréver resurser av myndigheten.
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En nyhet i EU-forordningarna i forhéllande till dagens reglering &r
kravet pa medlemsstaterna att pa begiran utfirda exportintyg. For att
myndigheten ska kunna finansiera sitt arbete med framtagande av
exportintyg foreslds d&ven mojlighet att ta ut en avgift for sddana intyg. I
promemorian foreslas det att en avgift ska betala av en ekonomisk aktor
som fér ett exportintyg utfardat av den behdriga myndigheten. Regeringen
beddmer dock att avgift ska betalas redan nir en ekonomisk aktor begér
att fa ett sddant intyg. Darmed kommer en sdkande att fa betala avgift 4ven
om ett intyg inte utfirdas, exempelvis till f6ljd av att sokanden aterkallar
sin begiran. Genom andringen far ansvarig myndighet betalning for den
tid som lagts ner i drendet &ven om nigot exportintyg inte utfardas.

Avseende vissa produkter behdver anmilda organ inhdmta yttranden
frén behorig myndighet genom s.k. sérskilda forfaranden. Det géller t.ex.
produkter som innehaller en ldkemedelssubstans eller ménskliga icke-
viabla celler eller vavnader. For vissa produkttyper kridvs att det anmalda
organet begir ett vetenskapligt yttrande fran behdrig myndighet eller
Europeiska lakemedelsmyndigheten innan ett intyg om 6verensstimmelse
kan utfardas. Detta giller for medicintekniska produkter som innehéller en
lakemedelssubstans, medicintekniska produkter som bestar av substanser
eller kombinationer av substanser som absorberas av eller sprids lokalt i
ménniskokroppen samt behandlingsvédgledande diagnostik. For
medicintekniska produkter som tillverkas med anvédndning eller genom
integrering av vavnader eller celler av ménskligt ursprung eller derivat
dirav som ir icke-viabla ska ett vetenskapligt yttrande inhdmtas frén
behorig myndighet for ménskliga vavnader och celler. Apotekarsocieteten
noterar att man i tidigare lagstiftning gjort skillnad mellan ”competent
authority”, som i Sverige var Likemedelsverket, och “designating
authority”, som var Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac). Apotekarsocieteten fragar vilken myndighet som é&r den
ansvariga myndigheten som pé begéran kan ge yttrande eller radgivning
till ett anmélt organ. Regeringen noterar att den myndighet som kommer
att ldmna yttrande och rddgivning till anmélda organ kommer att framga
av forordning som regeringen beslutar. Det kan dock noteras att i avsnitt 8
gors bedomningen att Likemedelsverket dven fortséttningsvis bor vara
den behodriga myndigheten for ménskliga vivnader och celler som avses i
kapitel II avsnitt 5.3.1 a i bilaga IX till MDR-forordningen. Regeringen
har meddelat foreskrifter om den hér typen av avgifter i férordningen
(2017:932) om avgifter for anmilda organ for medicintekniska produkter.
Dessa foreskrifter har meddelats med stod av nu gillande forfattning.
Eftersom lagen om medicintekniska produkter kommer att upphévas bor
det i den nya kompletterande lagen inforas en ny bestimmelse om att ett
anmaélt organ ska betala en avgift till den ansvariga myndigheten vid
begiran av yttranden.

De yttranden som avses dr i forsta hand yttranden vid sérskilda
forfaranden. Det kan emellertid inte uteslutas att det pa sikt kan bli fraga
om andra yttranden. I samma bestimmelse foreslas dven att myndigheten
far ta ut avgifter for radgivning till anmédlda organ dé detta ocksé tar
resurser i ansprak. For enklare fragor som inte tar négra storre resurser i
ansprak bor dock inte nadgon avgift tas ut.



Bemyndigande

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer foreslas f4 ett
bemyndigande att meddela foreskrifter om storleken pa avgifterna samt
om betalningen av avgifterna. Avgifternas storlek och bestimmelser som
ror betalningen kommer att preciseras nirmare i forordning eller
myndighetsforeskrifter och bereds i sérskild ordning vid en senare
tidpunkt. Inom ramen for bemyndigandet finns det mojlighet att sétta ned
en avgift eller medge avgiftsbefrielse pd samma sitt som det finns i dag,
jdmfor nuvarande 16 § 4 férordningen om medicintekniska produkter.

ESV anfor att det av promemorian framgéar att avsikten ar att
avgiftsnivan for ansékningsavgifter som Likemedelsverket ska ta ut ska
Okas sa att avgiften dven omfattar granskning som gors av
Etikprovningsmyndigheten. ESV vill uppmérksamma att det med en sédan
16sning blir viktigt att utforma en transparent modell for uppfoljning av
intékter och kostnader for de olika verksamheterna.

Av artiklarna 111 i MDR-forordningen och 104 i IVDR-forordningen
foljer att medlemsstaterna far ta ut avgifter for de verksamheter som
faststills 1 forordningarna, forutsatt att storleken pé avgifterna faststills pa
ett Oppet sitt och i enlighet med principen om full kostnadstickning.
Vidare anges det i skél 88 i MDR-férordningen och IVDR-férordningen
att forordningarna visserligen inte bor inverka pa medlemsstaternas rétt att
ta ut avgifter for verksamhet pa nationell niva, men for att sikerstilla
Oppenhet och insyn bor medlemsstaterna informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna innan de beslutar om sédana avgifters struktur och
storlek. For att ytterligare siakerstilla 6ppenhet och insyn bor information
om avgifternas struktur och storlek finnas allmént tillgénglig pa begéran.
Regeringens avsikt &dr att modellen for att faststilla storleken pé avgifterna
ska vara transparent och regeringen kommer att noga f6lja utvecklingen i
det kommande arbetet med att utforma avgiftsmodell.

ESV tolkar det som att avsikten &ar att de avgiftsintikter som ska
finansiera verksamhet hos Léikemedelsverket ska disponeras av
myndigheten. ESV kan av promemorian inte utlisa om tanken dr att
riksdagen ska fatta beslut om att dessa avgiftsintikter ska fa disponeras for
de aktuella &ndamalen eller om de anses rymmas inom ramen for tidigare
riksdagsbeslut om specialdestination. Grundprincipen for
Lakemedelsverkets avgifter dr att myndigheten behéller avgifterna for att
finansiera delar av sin verksamhet. Regeringen foreslar att riksdagen
bemyndigar regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
disponera de avgifter som foreslas i detta avsnitt.

15 Sanktioner

Av artikel 113 i MDR-férordningen och artikel 106 i IVDR-f6rordningen
framgér att medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for Gvertradelser av
bestdimmelserna i forordningarna och vidta de atgiarder som krévs for att
sékerstilla att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande. De sanktioner som kan bli aktuella ar
savil straffréttsliga som administrativa.
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15.1 Straffrattsliga sanktioner
15.1.1  Straffbestimmelse

Regeringens forslag: Det infors en straffbestimmelse som omfattar
den som med uppsat eller av oaktsamhet sldpper ut en produkt pd
marknaden eller tillhandahaller en produkt i Sverige utan att produkten
uppfyller

1. de krav och villkor som géller enligt artikel 5 i MDR-férordningen
eller artikel 5 i IVDR-foérordningen, eller

2.de sprakkrav som géller enligt foreskrifter som meddelats av
regeringen med stdd av 7 kap. 8 § den nya lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter och
som avser den information om en produkt som ska tillhandahéllas
anvindare eller patienter i Sverige.

Straffet ska vara boter eller fingelse 1 hogst ett ar.

Till boter eller fangelse i hogst tva ar ska den domas som med uppsét
eller av oaktsamhet paborjar eller genomfor en klinisk provning eller
prestandastudie

1. utan tillstand,

2. utan att ha ldmnat in en ansdkan eller anmalan,

3. 1 strid med villkor som anges i beslut, eller

4. 1 strid med ett negativt yttrande avseende den etiska granskningen
av en ansokan eller anmélan i enlighet med artikel 70.7 a, 74 eller 75 i
MDR-férordningen och artikel 66.7 a, 70 eller 71 i IVDR-férordningen
i det fall den myndighet som regeringen utsett att prova frigor om
kliniska prévningar och prestandastudier inte har fattat beslut i fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorians forslag omfattar straffansvaret den som slépper ut
en produkt pd marknaden eller anvinder en produkt som inte uppfyller
kraven. I promemorian anges det inte i bestimmelsen att straffansvar dven
ska omfatta den som inte uppfyller de sprakkrav som foreskrivs i férord-
ning nir det giller den information om en produkt som ska tillhandahallas
anvindare eller patient. I promemorian foreslas att straffet for den som
paborjar eller genomfor en klinisk provning eller prestandastudie utan
tillstdnd, utan att ha ldmnat in en anmélan eller i strid med ett negativt
yttrande avseende den etiska granskningen av en anmilan i enlighet med
bestimmelser i MDR- och IVDR-forordningarna &r boter eller fangelse i
hogst ett ar. I promemorian foreslas inte att den straffbestimmelsen ska
omfatta den som paborjar eller genomfor en klinisk provning eller
prestandastudie i strid med meddelade villkor. I promemorian &r
hénvisningarna till EU-férordningarna statiska, dvs. avser forordningarna
i en viss angiven lydelse.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna dr positiva till
eller har inte limnat synpunkter pd promemorians forslag. Region Oster-
gotland stéller sig fragande till hur bestimmelsen om att den som anvénder
en produkt som inte uppfyller kraven i EU-forordningarna ska kunna
straffas ska implementeras. Regionen anser att berdrd juridisk person ska



se till att vardpersonalen har adekvata medicintekniska produkter att tillga
och detta kan inte ldggas pé den enskilda anvéndaren. Region Skdne anfor
att lydelsen av straffbestimmelsen kan tolkas som att en enskild
véardarbetare kan bli straffad for beslut tagna av personer i 6verordnad
stillning eller genom tecknade avtal. Texten bor enligt regionen
fortydligas med avseende pa ansvarsfordelning mellan en enskild
medarbetare och personer i dverordnad stillning samt organisation i sin
helhet. Swedish Medtech anser att ansvaret for den person som har ansvar
for att regelverket f6ljs behover fortydligas, bland annat med avseende pé
eventuellt straffansvar.

Ldikemedelsverket anger att enligt den nuvarande straffbestimmelsen i
lagen om medicintekniska produkter kan dven den som bryter mot
foreskrifter som beslutats av regeringen domas till pafoljd men att en
liknande reglering inte foreslas i promemorian. Likemedelsverket noterar
att det inte finns nagra ndrmare dvervidganden i promemorian rérande
behovet av sanktion for Overtrddelser av regeringens foreskrifter och
varfor det kriminaliserade omradet snévas in i detta avseende.

Lunds universitet foreslar att straffskalan hdjs for den som paborjar en
klinisk provning utan tillstdnd eller anmélan eller i strid med ett negativt
yttrande avseende etisk granskning till boter eller fangelse i hogst tva ar, i
stillet for den straffskala med boter och fangelse i hogst ett ar som foreslas
i departementspromemorian. Universitet pekar dven pa att straffansvaret
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
méinniskor (etikprovningslagen) ocksa omfattar den som bryter mot villkor
i ett etiskt godkénnande, ndgot som saknar motsvarighet i bestimmelsen i
den foreslagna lagen om anpassningar av svensk ritt till EU-
forordningarna om medicintekniska produkter, trots att sddana villkor
dven kan meddelas nér det géller tillstand att utfora klinisk provning eller
prestandastudier. Aven Ldkemedelsverket foreslar att straffskalan ska
justeras till hogst tva ars fangelse och da for overtradelser som orsakar
eller kan orsaka en fara for manniskors liv eller hilsa.

Aklagarmyndigheten foreslar att det &vervigs att ha en dynamisk
hinvisning till EU-forordningarna i straffbestimmelsen.

Skilen for regeringens forslag
Nuvarande bestimmelser om straff och férverkande

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter dr huvudsakligen en
produktsékerhetslag. I lagen finns bland annat bestimmelser om vilka krav
som géller for medicintekniska produkter och under vilka forutsittningar
sadana produkter far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk i Sverige.
117 § lagen om medicintekniska produkter framgér det att den som med
uppsét eller av oaktsamhet sldpper ut en medicinteknisk produkt pa
marknaden eller anvénder en sadan produkt i Sverige utan att produkten
uppfyller de krav och villkor som géller enligt 5 § den lagen eller enligt
foreskrifter som beslutats av regeringen med stdd av 6 § den lagen doms
till béter eller fangelse i hogst ett ar. Detsamma géller den som med uppsat
eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter som beslutats av regeringen. I
ringa fall ska det dock inte domas till ansvar. Av tredje stycket framgar att
den som Overtrader ett vitesforeldggande eller vitesforbud enligt lagen om
medicintekniska produkter inte ska domas till ansvar enligt ovan for en
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girning som omfattas av forelaggandet eller forbudet. I 18 § anges att en
medicinteknisk produkt som varit féremal for brott enligt lagen ska
forklaras forverkad, om det inte dr uppenbart oskiligt. Detsamma géller
for vérdet av produkten och vinningen av brottet.

Ny straffbestdmmelse

Av artiklarna 5 1 MDR-f6rordningen och 5 i IVDR-f6rordningen framgér
att en produkt endast far sldppas ut pad marknaden eller tas i bruk om den
uppfyller kraven i respektive férordning, om den pé vederborligt sétt
levererats och installerats samt om den underhalls och anvénds for avsett
dndamal. Av artiklarna 5.2 i MDR-férordningen och 5.2 i IVDR-f6rord-
ningen framgar att en produkt ska uppfylla de allmédnna krav pé sékerhet
och prestanda som faststdlls i bilaga I till vardera forordningen. Av
artiklarna 5.3 i MDR-férordningen och 5.3 i IVDR-f6rordningen framgér
att det ska finnas beldgg for att produkten uppfyller de allménna kraven pa
sdkerhet och prestanda och detta sker genom en klinisk utvirdering enligt
artikel 61 i MDR-forordningen respektive en prestandautvérdering enligt
artikel 56 i IVDR-forordningen.

Undantag fran bestimmelserna i artiklarna 5.1-5.3 i MDR-forordningen
och 5.1-5.3 i IVDR-forordningen finns i artikel 5.5 i MDR-forordningen
respektive artikel 5.5 i [VDR-foérordningen. Dessa undantag giller for
egentillverkade produkter, dvs. produkter som endast anvdnds och
tillverkas inom hélso- och sjukvardinstitutioner under férutsittning att ett
antal specificerade villkor ar uppfyllda. For ndrmare information om dessa
produkter hinvisas till avsnitt 9.4.

Det saknas anledning att i det nu aktuella lagstiftningsarbetet, som avser
att anpassa svensk ritt till nya EU-forordningar, beddma valet av
sanktioner annorlunda endast for att bestimmelserna kommer att finnas i
EU-férordningar. Den som med uppsét eller av oaktsamhet slépper ut en
produkt pd marknaden eller tar en sddan produkt i bruk i Sverige utan att
den uppfyller de krav som anges i EU-férordningarna bor &ven
fortsattningsvis kunna domas till boter eller fangelse 1 hogst ett ar.

I promemorian foreslogs det att straffansvar skulle omfatta den som
slapper ut eller anvinder en medicinteknisk produkt. Region Ostergétland
stiller sig fragande till att 4&ven den som med uppsét eller av oaktsamhet
anvander en produkt som inte uppfyller gillande krav ska kunna domas till
pafoljd. Regionens instéllning r att det ansvaret bor aligga berdrd juridisk
person som har att se till att vdrdpersonalen har adekvata medicintekniska
produkter att tillgd och detta straffansvar bor inte ldggas pa den enskilda
anvéndaren. [ de fall som anvidndaren med uppsét anvander produkter med
annan avsedd anvindning bor ansvaret enligt regionen ligga pa den fysiska
personen. Aven Region Skdne finner att bestimmelsen i promemorian kan
tolkas som att en enskild vardarbetare kan bli straffad for beslut tagna av
personer i Overordnad stéllning eller genom tecknade avtal. Regionen
anser att texten bor fortydligas med avseende pa ansvarsfordelning mellan
enskild medarbetare och personer i 6verordnad stéllning samt organisation
i sin helhet.

Regeringen instdmmer 1 regionernas synpunkter och anser att
straftbestimmelsen inte ska omfatta den som “anvédnder” en
medicinteknisk produkt utan i stdllet den som “tillhandahaller” en produkt



i strid med géllande bestimmelser. I artikel 2.27 i MDR-f6rordningen och
artikel 2.20 i IVDR-forordningen definieras begreppet “tillhandahéllande”
som tillhandahédllande av en produkt, utom prévningsprodukter, for
distribution, forbrukning eller anvéindning p& unionsmarknaden i samband
med kommersiell verksamhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt.
Déarmed blir inte en anvéndare straffrittsligt ansvarig utan i stdllet den som
tillhandhaller en produkt som strider mot angivna bestimmelser. Néar det
géller begreppet att slippa ut pd marknaden eller utslippande pa
marknaden s& innebdr det enligt artikel 2.28 i MDR-forordningen och
artikel 2.21 i IVDR-forordningen att en produkt tillhandahalls forsta
géngen pa unionsmarknaden.

I avsnitt 6.2 foreslés det att en definition infors i den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter, vilken innebér att med uttrycket produkt avses medicintekniska
produkter, tillbehor till medicintekniska produkter och produkter som
fortecknas 1 bilaga XVI till MDR-férordningen samt medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och tillbehor till sddana produkter. Den
straffrittsliga bestimmelsen kommer att omfatta samtliga dessa
produktgrupper. Det straffrittsliga omradet kommer ddrmed att omfatta
fler produkter 4n hitintills. EU-forordningarnas syfte &r att sékerstélla en
hog skyddsniva for patienter och anvéndare och det har bedémts att kraven
i forordningarna ska omfatta dessa produkter. Straffansvaret bor darmed
omfatta samtliga produkter som omfattas av bestimmelserna i EU-
forordningarna.

CE-mdrkning om dverensstimmelse

Enligt forarbetena till lagen om medicintekniska produkter omfattar
straffbestimmelsen 1 17§ &ven “underlatenhet att mirka en
medicinteknisk produkt med EG-mirket enligt foreskrivet sitt” (prop.
1992/93:175 s. 54). EG-market har darefter ersatts med CE-maérket.

Bestdmmelser om CE-mirkning av medicintekniska produkter regleras
i myndighetsforeskrifter (Lakemedelsverkets foreskrifter [LVES 2003:11]
om medicintekniska produkter). I 8 kap. 3 § regeringsformen anges att
riksdagen far bemyndiga regeringen att meddela foreskrifter, men dessa
foreskrifter inte far avse annan réttsverkan av brott dn boter (jfr &ven NJA
2005 s. 33). I detta fall krdvs darfor att straffbestimmelserna framgar av
lag.

Fragan &r vilka sanktioner som kan anses vara liampliga for en
overtriddelse av CE-mirkning ndr det giller medicintekniska produkter.
Det kan noteras att bestimmelser om CE-mirkning dven 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 produkter och i andra EU-rittsakter sdsom de om
medicintekniska produkter. Som komplement till dessa réttsakter finns
lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. I den lagen anges
under vilka forutsittningar som CE-mérkning ska goras. Enligt 17 § den
lagen ska den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot de
grundlidggande forutsédttningar som géaller for att CE-mérka en produkt
domas till boter. Detta géller dock endast om gérningen inte dr belagd med
straff enligt annan forfattning. En straffbestimmelse i den nya lagen med
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kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter kommer saledes att gélla i stéllet for den straffbestimmelse som
finns i lagen om ackreditering och teknisk kontroll.

Av artikel 20 i MDR-f6rordningen och artikel 18 i IVDR-f6rordningen
framgér att produkter som anses overensstimma med kraven i respektive
forordning ska vara forsedda med CE-mirkning om Overensstimmelse.
Att felaktigt mérka medicintekniska produkter som inte dverensstimmer
med de krav som uppstélls i forordningarna kan leda till mycket allvarliga
konsekvenser for ménniskors liv och hilsa. Detta talar for att fingelse bor
kunna folja vid overtrddelse av bestimmelserna om CE-mérkning. Den
som bryter mot bestimmelserna om CE-mérkning ska séledes kunna
straffas med boter eller fangelse i hogst ett ar, i likhet med vad som idag
giéller enligt forarbetena till 17 § lagen om medicintekniska produkter.

Swedish Medtech anser att det ansvar som en person med ansvar for att
regelverket f6ljs enligt artikel 15 i MDR-forordningen och artikel 15 i
IVDR-forordningen behover fortydligas, bland annat med avseende pa
eventuellt straffansvar. Av EU-forordningarna framgéar de olika aktorernas
ansvar. [ artikel 15 i MDR-férordningen och artikel 15 i IVDR-
forordningen anges det att tillverkarna ska ha tillgang till minst en person
med ansvar for att regelverket efterlevs. Vem som har det straffrittsliga
ansvaret hos en juridisk person beror pé flera faktorer och far bedéomas pa
samma sétt som inom Ovrig straffratt.

Straff dven for évertridelser av bestimmelser i regeringens forordningar

Enligt 17 § lagen om medicintekniska produkter kan dven 6vertrddelser av
foreskrifter som beslutats av regeringen med stod av 6 och 8 §§ leda till
boter eller fangelse i hogst ett ar. Saledes kan straffansvar dven folja
overtradelse av regeringens forordningar nir det géller foreskrifter om
exempelvis de visentliga krav som stélls pa produkterna, mérkning av
produkter eller deras forpackningar, indelning i produktklasser eller
produktgrupper och bestimmelser om kliniska provningar och
prestandastudier. Den foéreslagna straffbestimmelsen i promemorian
inneh6ll dock inte straffbarhet for Overtrddelser av regeringens
foreskrifter. Forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
innehéller inte ndgra materiella bestimmelser som &r handlingsreglerande
for enskild, forutom bestimmelserna i 4 a—4 ¢ §§ om informations- och
dokumentationsskyldighet. Dessa bestammelser trddde i kraft den 26 maj
2020 och &r en anpassning av svensk rdtt till EU-forordningarna.
Likemedelsverket noterar att det inte finns nagra ndrmare dvervaganden i
promemorian rérande behovet av sanktion for 6vertradelser av regeringens
foreskrifter och varfor det kriminaliserade omradet sndvas in i detta
avseende. Lidkemedelsverket pekar pa att promemorians forslag till
forordning med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter innehéller bestimmelser som i viss méan kan
vara handlingsreglerande for enskild, fraimst kravet pa att information ska
anges pa svenska. Da den nya férordningen kan komma att éndras 6ver tid
ar det enligt Likemedelsverket mojligt att nya bestimmelser som ar
handlingsreglerande for enskild 14ggs till i forordningen.

Bestimmelser om sprakkrav ndr det gédller information om
medicintekniska produkterna kommer att regleras i forordning eller



myndighetsforeskrifter (jfr avsnitt 9.8). I fraga om sprakkrav kan
bestimmelserna delas upp i tva grupper. Den forsta gruppen bestar av
bestdmmelser om vilka sprak som en produkt ska vara mérkt med och vilka
sprak som information till patienter och anvéndare, bruksanvisningar och
sdkerhetsmeddelande till marknaden ska vara skrivna pa. Nér det géller
denna grupp beddomer regeringen att det dr av storsta vikt for
patientsdkerheten att patienter och anvindare av dessa produkter kan
tillgodogdra sig informationen. Patienters och anvindares hilsa kan
riskeras om denna information inte ldmnas pa ett sprak som patienter och
anvindare behdrskar. Det sprék som informationen ska ldmnas pd bor
faststdllas av regeringen i forordning. Bestimmelser om sprakkrav ska
kunna omfattas av straffbestimmelsen som innebdr att den som med
uppsat eller av oaktsamhet slédpper ut en produkt pd marknaden eller
tillhandahaller en produkt i Sverige, utan att den uppfyller de sprakkrav
som anges 1 forordning och som avser den information som ska lamnas till
patienter och anvindare, ska kunna domas till boter eller fangelse i hogst
ett ar. [ avsnitt 9.8 foreslas det dven att en myndighet som regeringen utser
ska fd meddela foreskrifter om undantag fran sprakkraven och dven i
enskilda fall fatta beslut om undantag fran sprakkraven. Om undantag fran
sprakkraven 1 en forordning meddelats av en myndighet i
myndighetsforeskrifter eller i enskilt beslut sa giller den foreskriften eller
det beslutet i stéllet for forordningsbestimmelsernas sprakkrav. Undantag
frén sprékkraven som meddelats av en myndighet kommer saledes inte att
omfattas av straffansvar. Som anges nedan ska garningar som bedoms som
ringa inte leda till ansvar. Ordet anvédndare &r definierat i artikel 2.37 i
MDR-f6rordningen och artikel 2.30 i IVDR-f6rordningen. Av definition-
erna framgar att med anvéndare avses hdlso- och sjukvardspersonal eller
lekman som anvénder en produkt.

I den andra gruppen av sprakkrav finns krav som géller for de handlingar
och dokument som ekonomiska aktérer ska lamnas till behorig myndighet.
Aven i dessa fall 4r det viktigt att information limnas p4 ett sprik som
behorig myndighet i Sverige forstar. Emellertid kan dessa myndigheter
foreldgga en ekonomisk aktdr att inkomma med handlingarna pa ett sprak
som anges i forordning eller myndighetsforeskrift. De sprékkrav som
anges 1 forordning men som avser dokumentation till behoriga
myndigheter ska inte omfattas av straffansvar.

Straffskalan for évertridelser vid utslippande och tillhandahallande av
medicintekniska produkter

Likemedelsverket framhaller att vissa Overtrddelser mot de aktuella
regelverken kan fé langtgédende negativa konsekvenser for ett stort antal
miénniskor. Overtrddelser som dventyrar méinniskors liv och hilsa bér
enligt myndigheten kunna beddmas som allvarliga och det bor dirfor
Overvidgas om straffskalan behdver justeras upp for de allvarligaste
overtriadelserna till tva ar. I sddana fall foreslar Likemedelsverket att
ansvarsbestimmelsen delas upp i tva paragrafer dér den forsta, som avser
de mer allvarliga &vertrddelserna, bor kompletteras av ett rekvisit som
avgransar bestimmelsen till overtrddelser som orsakar eller kan orsaka en
fara for ménniskors liv eller hélsa (jfr 28 § a och 29 § livsmedelslagen
[2006:804]).
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Likemedelsverket anfor vidare att en péafoljd maste kunna sdgas
motsvara Overtrddelsens allvar. For att straffbestimmelser ska ha
legitimitet krdvs ocksa att straffet dverensstimmer med hur lagstiftaren
och sambhillet i stort ser pa overtrddelser. Allvarliga brister i hanteringen i
av medicintekniska produkter betraktas sannolikt som mycket straffvirt av
de flesta. Lakemedelsverket tilligger att om allvarliga forfaranden inte kan
straffas pa ett sitt som upplevs som tillrickligt ingripande riskerar
allménhetens fortroende for réttsvasendet att urholkas.

Regeringen bedomer att fragan om en straffskérpning av 6vertradelser
av regelverket vid utslippande och tillhandahallande av medicintekniska
produkter dr en frdga som kréver ytterligare utredning och att en saddan
utredning inte kan goras i detta lagstiftningsarbete. Det kan dock noteras
att nedan foreslés en straffskérpning vid otilldtna kliniska prévningar och
prestandastudier. Den straffskdrpningen ar emellertid baserad pa den lag-
stiftning som infordes i svensk rétt 2019, jamfor avsnittet under rubriken
Straffskalan for otillatna kliniska provningar och prestandastudier.

Straffbestimmelse om klinisk prévning och prestandastudie

I forarbetena till 17 § lagen om medicintekniska produkter anges att d&ven
den som inte anméler en klinisk prévning ska domas till ansvar enligt
bestimmelsen (prop. 1992/93:175 s. 53 f.). Att paborja eller utfora en
klinisk provning eller en prestandastudie utan att ha uppfyllt de krav pa
tillstdnd eller anmilan som giller enligt EU-férordningar bor &dven
fortsdttningsvis  leda  till  straffansvar. Vid utformningen av
straffbestimmelsen bor de olika beslutsforfarandena noteras.

I artikel 62.4 i MDR-f6rordningen och artikel 58.5 i IVDR-f6rordningen
finns bestimmelser som innebdr att kliniska provningar och
prestandastudier endast fir genomféras om bland annat berord
medlemsstat har godként provningen eller studien och en etikkommitté
inte har avgett ett negativt yttrande. I de fall en provning eller studie ska
genomforas i flera medlemsstater kan godkdnnandeprocessen genomforas
genom det samordnade forfarande som anges i artikel 78 i MDR-
forordningen och artikel 74 i IVDR-férordningen.

Beslutsforfarandena for att fa péaborja och genomfora en klinisk
provning eller prestandastudie skiljer sig at i vissa delar. Av artikel 70.7 b
i MDR-f6rordningen och 66.7 b i IVDR-férordningen framgar att en
klinisk provning eller prestandastudie endast far paborjas om prévningen
eller studien godkénts och den etiska granskningen inte resulterat i ett
negativt yttrande. Nér det samordnade bedomningsforfarandet enligt
artikel 78 i MDR-férordningen och 74 i IVDR-forordningen bdrjar
anvéndas ska godkénnandet och den etiska granskningen redovisas i ett
enda beslut av den berdrda medlemsstaten (jfr artikel 78.11 i MDR-
forordningen och artikel 74.11 i IVDR-forordningen). 1 denna
lagradsremiss foreslas det att tillstdnd enligt artikel 70.7 b i MDR-
forordningen och 66.7b i IVDR-foérordningen ska beslutas av
Likemedelsverket. Vid det beslutet ska Likemedelsverket beakta den
etiska granskning som Etikprovningsmyndigheten har redovisat i ett
yttrande till Liakemedelsverket (jfr avsnitt 10.1). Detta forfarande ska
tillampas 1 Sverige nér de foreslagna lagarna triader i kraft och det 4&ven om
provningen eller studien endast ska utforas i Sverige eller om andra lander



annu inte borjat tillimpa det samordnade forfarandet enligt artikel 78 i
MDR-forordningen och artikel 74 i IVDR-f6rordningen.

Ett nadgot annorlunda beslutsforfarande finns i artikel 70.7 a i MDR-
forordningen och géller for en klinisk provning av produkter i de lagre
riskklasserna. En sddan provning far paborjas efter det att ansokan har
validerats och den etiska granskningen inte resulterat i ett negativt
yttrande. I det samordnade beddmningsforfarandet leder det till beslut om
att validering och beslut om den etiska granskningen sker var for sig. Med
andra ord kommer Likemedelsverket att fatta beslut om validering och
Etikprovningsmyndigheten ska redovisa sin etiska granskning till
sponsorn (jfr avsnitt 10.4).

Ytterligare ett beslutsforfarande finns i artiklarna 74 och 75 i MDR-
forordningen. Av artikel 74 framgér att en klinisk provning som gors for
att ytterligare utvérdera en produkt som redan ar CE-maérkt, s.k. studie for
klinisk uppfoljning efter utsldppandet, far goras efter det att anmilan
lamnats in och den etiska granskningen inte resulterar i ett negativt
yttrande. Detsamma géller i de fall anmélan gors for att genomfora en
vésentlig dndring av en befintlig klinisk provning. I denna lagradsremiss
foreslas dock att beslut avseende artikel 75 ska fattas av Lakemedelsverket
och att Etikprovningsmyndighetens etiska granskning ska ingd i
beslutsunderlaget for det beslutet. Om Likemedelsverket avslr anmélan
om andring ar det ett avslag om tillstdnd att genomféra prévningen i
enlighet med &ndringen. Som anges i avsnitt 10.3 sd 4r detta
beslutsforfarande reglerat endast i svensk ritt. Om beslut inte meddelas
inom de tidsperioder som anges i artikel 75 i MDR-forordningen sé
innebér det att den vasentliga dndringen dr godtagbar i enlighet med artikel
75.

Liknande bestdimmelser finns for prestandastudier i artiklarna 66.7, 70,
71 och 74 i IVDR-f6rordningen.

I avsnitt 10.14 foreslas det att ett krav pa tillstdnd ska inféras dven for
kliniska provningar som inte genomférs i ndgot av de syften som
fortecknas i artikel 62.1 i MDR-f6rordningen. Krav pa tillstand i dessa fall
har samma grund som for 6vriga kliniska provningar, dvs. att skydda
forsokspersoners réttigheter, sédkerhet, vardighet och vélbefinnande. Att
genomfora en sddan provning utan nddviandigt tillstdnd bor séledes leda
till straffansvar i likhet med 6vriga kliniska provningar. Regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer ska enligt forslaget i avsnitt 10.14
f4 meddela undantag bland annat frin kravet pa tillstind. Aven om
ansokan inte behdver genomgéd en vetenskaplig granskning, maste den
granskas ur ett etiskt perspektiv och den granskningen fér inte resultera i
ett negativt yttrande (jfr artikel 82.1 som hénvisar till artikel 62.4 b1 MDR-
forordningen). Straffansvar ska sdledes omfatta dven dessa provningar om
de pabdrjas eller genomfors i strid med ett negativt yttrande avseende etisk
granskning.

Lunds universitet pekar pa att enligt etikprovningslagen sd omfattar
straffbestimmelsen ocksd den som bryter mot villkor i1 ett etiskt
godkénnande. I departementspromemorians forslag saknas motsvarighet,
trots att ett sadant tillstind ska kunna innehélla ett beviljande med villkor
som Etikprovningsmyndigheten angett. Regeringen héller med Lunds
universitet och bedomer att, i likhet med etikprovningslagens straff-

297



298

bestimmelse, dven Overtrddelser av meddelade villkor ska leda till
straffansvar.

Av straffbestimmelsen bor det sdledes framgé att den som med uppsat
eller av oaktsamhet genomfor en klinisk provning eller prestandastudie
utan att tillstind meddelats i enlighet med bestimmelser i MDR-
forordningen, IVDR-férordningen eller nationell ritt ska kunna domas till
straff. Detsamma ska gélla den som paborjar eller genomfor en klinisk
provning eller prestandastudie utan att ha ldmnat in en ansékan eller
anmélan eller i strid med villkor som anges i beslut. Straffbestimmelsen
ska dven omfatta den som paborjar eller genomfor en klinisk provning
eller prestandastudie i strid med ett negativt yttrande avseende etisk
granskning i enlighet med artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82 i MDR-
forordningen eller artikel 66.7 a, 70 eller 71 i [IVDR-forordningen i det fall
den myndighet som regeringen utsett att prova fragor om kliniska
provningar och prestandastudier inte har fattat beslut i fragan. .

Straffskalan for otillatna kliniska provningar och prestandastudier

I departementspromemorian foreslds det att pafoljden for den som utan
erforderliga godkdnnande och tillstind paborjar eller genomfor en klinisk
provning eller prestandastudie ska vara boter eller fangelse hogst ett ar,
vilket dr detsamma som i nuvarande lagstiftning.

Lunds universitet jamfor den foreslagna straffbestimmelsen med 38 §
etikprovningslagen, som efter en straffskdrpning den 1 januari 2020
foreskriver boter eller fangelse i hogst tva &r for den som bedriver
forskning utan etiskt godkdnnande eller i strid med villkor i sadant
godkdnnande. Universitetet finner att samma dverviganden som ligger till
grund for straffskdrpningen i etikprovningslagen gor sig géllande ocksé
vid otillaten klinisk provning av medicintekniska produkter.

Némnda straffskiarpning diskuteras i propositionen Etikprovning av
forskning — tydligare regler och skérpta straff (prop. 2018/19:165 s. 54 ff.).
Dir anges att syftet med etikprovningslagen &r att skydda den enskilda
ménniskan och respekten for manniskovérdet vid forskning. Brott mot
etikprovningslagen kan vara av varierande art och svarhetsgrad.
Regeringen fann att vissa brott mot etikprovningslagen &r sa pass allvarliga
att pafoljden bor vara boter eller fangelse i hogst tva ar. Av propositionen
framgér att exempel pé foreteelser som har ett hogre straffvirde ar att
forskningen har utforts under lang tid eller vid upprepade tillfillen utan
etiktillstdnd eller att ett stort antal forskningspersoner har varit inblandade.
Andra omstidndigheter som tas upp i propositionen é&r att forskning som har
bedrivits utan etiktillstdnd har medfort att forskningspersonerna utsatts for
stora risker att skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsmissigt. Annu
allvarligare &r forskningsverksamhet som medfor att forskningspersonerna
utsatts for grova och 1dngvariga krinkningar av den personliga integriteten
eller som leder till skador, sjukdomar eller att forskningspersonen avlider.
Enligt propositionen &r det sérskilt allvarligt om 6vertrddelser sker vid
upprepade tillfidllen. Samma argument och slutsats gor sig géllande dven
fortsittningsvis for forskning som avser kliniska provningar av
medicintekniska produkter och prestandastudier. Att ett slutligt beslut om
tillstind, med eller wutan villkor, kommer att meddelas av
Lakemedelsverket  adndrar inte den  beddomningen  eftersom



Etikprovningsmyndighetens etiska granskning ska beaktas vid beslutet. 1
andra fall far provningar och prestandastudier utforas efter
Etikprovningsmyndighetens granskning enligt den nya lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.

Mot bakgrund av det ovan anforda anser regeringen, till skillnad fran
promemorians forslag, att den som med uppsét eller av oaktsamhet
paborjar eller genomfor en klinisk provning eller prestandastudie utan
tillstdnd, utan att ha lamnat in en ansdkan eller en anmaélan eller 1 strid med
meddelade villkor eller i strid med ett negativt yttrande avseende den
etiska granskningen av en ansdkan eller anmélan i enlighet med
bestimmelser i MDR- och IVDR-forordningarna ska domas till boter eller
fangelse i hogst tva ar.

Preskriptionstid

Straffet for den som sldpper ut en produkt pa marknaden eller anvénder en
sddan produkt i Sverige utan att produkten uppfyller de krav och villkor
som giller enligt EU-férordningarna kommer dven fortsdttningsvis att
vara boter eller fangelse i hogst ett &r. Av 35 kap. 1 § brottsbalken framgér
att det for brott med ett sddant maximistraff inte far domas till pafoljd om
den missténkte inte har héktats eller erhallit del av atal for brottet inom tva
ar. Samma preskriptionstid kommer att folja av de Overtriddelser som
endast har boter som pafoljd.

Straffskdrpningen om kliniska provningar och prestandastudier frén
hogst ett till hogst tva ars fangelse innebar att tiden for atalspreskription
for brott mot lagen forlangs fran tva till fem éar (35 kap. 1 § brottsbalken).

Hdénvisningar till EU-férordningarna

Straffbestimmelsen kommer att hénvisa till bestdimmelser i EU-
forordningarna. Hanvisningar till EU-férordningar kan vara dynamiska,
vilket innebér att hdnvisningarna avser den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen av forordningarna. Hanvisningarna kommer darmed att omfatta
dven dndringar i dessa EU-forordningar som gors efter det att dessa har
tritt 1 kraft. Hanvisningar till EU-rittsakter kan &ven utformas sé att de
avser EU-réttsakten i en viss angiven lydelse, s.k. statisk hénvisning.

I promemorian gjordes beddmningen att, med hénsyn till behovet av
forutsebarhet i fraga om vilka straff som kan bli f6ljden av en 6vertrédelse,
hénvisningarna till EU-férordningarna i straffbestimmelsen skulle avse
forordningen i den ursprungliga lydelsen, en s.k. statisk hénvisning.
Aklagarmyndigheten ser svarigheter med den foreslagna hinvisningen till
berérda EU-forordningar och foreslar i stillet att en dynamisk hénvisning
overvégs i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

For att sdkerstdlla att &ndringar i EU-forordningarna far omedelbart
genomslag vid tillimpningen av straffbestimmelserna &r det
andamalsenligt att hdnvisningarna till EU-forordningarna ar dynamiska.
En sadan hénvisningsteknik innebdr en tillrdcklig avgrdnsning av
straffbestimmelsernas rickvidd om den kombineras med en ram inom
vilken det straffbara omradet anges. En sddan ram finns i IVDR- och
MDR-forordningarna. Den valda tekniken innebér saledes att en dndring i
EU-reglerna behdver understéllas riksdagens provning endast om

299



300

andringen tillfér ndgon handlingsregel som gér utanfér den angivna
straftbestimmelsens ram.

1 ringa fall ska det inte démas till ansvar

Straftbestimmelsen i 17 § lagen om medicintekniska produkter begrénsas
ocksa pé sa sitt att om gérningen beddms vara ringa s& doms det inte till
ansvar. En motsvarande begrénsning av det straffbara omradet finns &dven
i etikprovningslagen. Samma begrénsningar bor Sverforas till den nya
lagen.

15.1.2 Begrinsningar av straffansvaret och forverkande

Regeringens forslag: Det ska inte domas till straffrittsligt ansvar for
en Overtrddelse som omfattas av ett foreldiggande om vite om
overtradelsen ligger till grund for en ans6kan om utdémande av vitet.

En produkt som varit foreméal for brott enligt den nya lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter ska forklaras forverkad, om det inte &r uppenbart
oskiligt. I stillet for produkten far dess virde forklaras forverkat. Aven
utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat, om det inte dr uppenbart
oskdligt.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sdrskilt 6ver
promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag
Begrinsningar av straffansvaret

T avsnitt 11.1 foreslés att i det fall en produkt inte uppfyller gillande krav
kan tillsynsmyndigheter begrinsa eller forbjuda produkten. Forelagganden
som beslutas av myndigheterna kan forenas med vite. I 17 § lagen om
medicintekniska produkter har denna situation uppmérksammats och i
bestimmelsen anges det att den som &vertrider ett vitesforeldggande eller
vitesforbud enligt den lagen inte ska domas till ansvar for en garning som
omfattas av foreldggandet eller forbudet. Bestimmelsen om ett forbud att
domas till straffréttsligt ansvar for en Overtrddelse av en atgdrd som
omfattas av ett foreldggande som dr forenat med vite eller boter bor
Overforas till den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. Ddrmed undviks risken att en
girning kan leda till dubbla sanktioner. Bestimmelsens lydelse ska dock
dndras sé att det framgar att det som avgor nér ett hinder mot ett andra
forfarande for samma gérning eller 6vertradelse uppkommer fér anses vara
den tidpunkt nér det inleds en domstolsprocess om utddmande om vite.
Dirmed bor det anges att det inte far domas till ansvar for en gérning som
omfattas av ett foreldggande som har férenats med vite om en ansdkan om
utdémande av vitet har gjorts. En liknande reglering finns i 5 kap. 13 §
lagen (2016:1306) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
marknadsmissbruksfoérordning.



I denna lagradsremiss foreslés att vissa Overtridelser ska kunna leda till
sanktionsavgifter. For att dven i dessa situationer undvika dubbla
forfaranden i strid med rétten att inte bli domd eller straffad tva ganger for
samma brott enligt Europakonventionen och EU-stadgan foreslas det i
avsnitt 15.2.6 att det infors en bestimmelse om att man inte ska kunna
doma négon till straff for en gérning som kan leda till sanktionsavgift
enligt foreskrifter som meddelats av regering eller behorig myndighet.

Forverkande

Av 18§ lagen om medicintekniska produkter framgar att en
medicinteknisk produkt som varit foremal for brott enligt den lagen ska
forklaras forverkad, om det inte dr uppenbart oskéligt. 1 stdllet for
produkten far dess virde forklaras forverkat. Aven utbyte av sidant brott
ska forklaras forverkat, om det inte &r uppenbart oskiligt. Denna reglering
bor overforas till den nya lagen och avse alla de produkter som omfattas
av EU-forordningarna. For att anpassa terminologin till vad som géller
enligt brottsbalken bor bestimmelsen dock dndras s att den avser utbyte
i stillet for vinning.

15.2 Administrativa sanktioner

15.2.1 Foreldgganden vid tillsyn

Regeringens bedémning: Bestimmelser om foreldgganden som dven
kan forenas med vite dr atgdrder som beddms vara effektiva,
proportionella och avskridckande for att se till att EU-férordningarnas
bestimmelser uppfylls.

Promemorians beddomning Overensstimmer med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sirskilt over
promemorians beddmning.

Skilen for regeringens bedémning: Pa samma sétt som tidigare ar
tanken att tillsynsmyndigheter ska ha ritt att meddela forelagganden for
att se till att EU-forordningarnas bestimmelser uppfylls. Som framgar av
forslagen i avsnitt 11.1 ska foreldgganden dven kunna férenas med vite.
Dessa atgédrder bedoms vara effektiva, proportionella och avskrackande.

15.2.2  Sanktionsavgift

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fa meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift ska fa
tas ut

1. om en overtriddelse har skett av artikel 71 MDR-forordningen eller
artikel 7 1 IVDR-forordningen,

2.om en oOvertrddelse har skett av artiklarna 10-16 i MDR-
forordningen eller artiklarna 10-16 i IVDR-f6rordningen,

301



302

3.om en Kklinisk provning eller prestandastudie paborjas eller
genomfors utan tillstand eller utan att en ansdkan eller en anmélan har
lamnats in eller i strid med villkor som anges i beslut, eller

4.om en klinisk provning eller prestandastudie pabdrjas eller
genomfors i strid med ett negativt yttrande avseende den etiska
granskningen i enlighet med artikel 70.7 a, 74 eller 75 i MDR-
forordningen och artikel 66.7 a, 70 eller 71 1 IVDR-forordningen i det
fall den myndighet som regeringen utsett att prova fragor om kliniska
provningar och prestandastudier inte har fattat beslut i fragan, eller

4. av den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmélt organ i enlighet
med bestimmelser i MDR-férordningen eller [VDR-forordningen.

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorians forslag gors emellertid hanvisningar till artiklarna
i EU-forordningarna sé att de avser EU-réttsakten i en viss angiven lydelse,
s.k. statisk hianvisning. I promemorian foreslds det inte att sanktionsavgift
dven ska kunna tas ut i strid med villkor som anges i beslut. Vidare anges
det inte att en sanktionsavgift i strid med ett negativt yttrande avseende
den etiska granskningen endast ska fa tas ut i det fall den myndighet som
regeringen utsett att prova frdgor om kliniska provningar och
prestandastudier inte har fattat beslut i fragan.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte 1dmnat synpunkter pa promemorians forslag. Likemedels-
verket ser positivt pa inforandet av sanktionsavgiftssystem. Likemedels-
verket noterar dven att nir det giller fragan om overtradelser av regeln om
att kliniska provningar eller prestandastudier far paborjas forst efter att
man har fatt erforderligt tillstind s& anges i promemorian att det bedoms
lampligt att beslutande myndighet ska kunna vilja att besluta om sank-
tionsavgift i stillet for att anmaila 6vertradelsen till 4tal. Likemedelsverket
anser att det bor tydliggoras i denna del hur dubbelbestraffningsforbudet
ar avsett att hanteras av den beslutande myndigheten. Liknande synpunkter
framfor dven Aklagarmyndigheten.

Skilen for regeringens forslag

De aktorer som ska uppfylla kraven i MDR- och IVDR-forordningarna &r
i praktiken ndstan uteslutande juridiska personer. Till skillnad fran boter
kan en sanktionsavgift riktas direkt mot den juridiska personen utan krav
pa att det kan visas att det finns en fysisk person som uppfyller objektiva
och subjektiva rekvisit for ansvar. En sanktionsavgift kan dédrmed ha en
mer effektiv avhéallande verkan &n boéter eller fangelse for overtradelser
som begdas inom ramen for en juridisk persons verksamhet. Vidare har en
allmén strdvan mot avkriminalisering de senaste decennierna lett till ett
okat anvidndande av sanktionsavgifter som reaktion mot dvertrddelser.
Detta géller framfor allt inom ramen for ndringsverksamhet dér det ansetts
sarskilt lampligt att inféra sanktionsavgifter i stéllet for straff. Som
exempel dér det giller genomforandet av produktdirektiv kan ndmnas att
t.ex. lagen (2011:579) om leksakers sdkerhet och lagen (2016:96) om
fritidsbatar och vattenskotrar innehéller mojligheter att pafora
sanktionsavgifter. Inom arbetsmiljoomrédet kan sanktionsavgift tas ut om
en maskin inte &r CE-mairkt, jamfor 8 kap. arbetsmiljolagen (1977:1160).



I likhet med medicintekniska produkter kan maskiner som inte uppfyller
sdkerhetskraven orsaka stora skador och eventuella dodsfall. Med tanke pa
de omraden som for ndrvarande &r sanktionerade med sanktionsavgift
bedoms det lampligt att det dven vid Gvertrddelser av bland annat CE-
mérkning av produkter inom det medicintekniska omradet ska finnas en
mdjlighet att pafora den ekonomiska aktdren en sanktionsavgift.
Sanktionsavgifter &r s.k. administrativa sanktioner och kommer som
sddana vara en viktig del av de effektiva, proportionella och avskriackande
sanktioner som medlemsstaterna ska foreskriva om enligt artikel 113 i
MDR-f6rordningen och artikel 106 i [VDR-forordningen.

Overtridelser som bér kunna leda till sanktionsavgift

I artiklarna 10-16 1 MDR-forordningen och artiklarna 10-16 i IVDR-fo6r-
ordningen anges flera av de skyldigheter som de ekonomiska aktorerna ska
utfora. Som exempel pé dessa skyldigheter kan ndmnas att det av artikel
10.6 i MDR-forordningen och artikel 10.5 i IVDR-forordningen framgar
att en tillverkare ska upprétta en EU-forsdkran om &verensstimmelse i
enlighet med artikel 19 1 MDR-f6rordningen respektive artikel 17 i IVDR-
forordningen. I artikel 13.2 forsta stycket i MDR-forordningen anges att
en importor, for att fa slédppa ut en produkt pa marknaden, ska kontrollera
att EU-forsdkran om Overensstimmelse avseende produkten har
uppréttats, att en tillverkare har identifierats och att en auktoriserad
representant har utsetts av tillverkaren i enlighet med artikel 11 i MDR-
forordningen, att produkten dr mérkt i enlighet med bestimmelserna i
MDR-f6rordningen och &tfoljs av erforderlig bruksanvisning samt att
produkten i forekommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren i
enlighet med artikel 27. Liknande bestimmelse finns i artikel 13.2 forsta
stycket i IVDR-forordningen.

For distributdrer finns skyldigheter i artikel 14.2 forsta stycket i MDR-
forordningen. Enligt den bestimmelsen ska distributorer, innan de
tillhandahaller en produkt p4 marknaden, kontrollera att EU-forsékran om
Overensstimmelse avseende produkten har upprittats, produkten atfoljs av
den information som tillverkaren ska ldmna i enlighet med artikel 10.11 i
MDR-forordningen, att importdren har angett sitt namn och vissa
kontaktuppgifter pa produkten i enlighet med artikel 13.3 i MDR-
forordningen och att produkten i forekommande fall har tilldelats en unik
produktidentifiering (UDI) av tillverkaren. Liknande bestammelser finns i
artikel 14.2 forsta stycket i [IVDR-forordningen.

Att de ekonomiska aktorerna uppfyller de skyldigheter som de har enligt
artiklarna 10-16 i MDR-forordningen och artiklarna 10-16 i IVDR-for-
ordningen ar utifrdn produktsékerhetssynpunkt av storsta vikt. Vidare be-
doms overtradelser av skyldigheterna enkla att kontrollera och skyldighet-
erna ldmpar sig dérfor for sanktionsavgift. 1 avsnitt 15.1.1 foreslés
emellertid att Gvertriadelser av artikel 5 i MDR-forordningen och artikel 5
i IVDR-forordningen ska kunna leda till boter eller fangelse i hogst ett ar.
Med tanke pa att de produkter som omfattas av EU-forordningarna skiljer
sig at i hog grad, allt fran pacemakers och analysutrustning till enklare
plaster, och att Overtrddelserna av ovan redogjorda bestimmelser kan
goras av olika aktorer i distributionskedjan bor overtrddelser kunna leda
till sanktionsavgifter. I de fall en gérning kan leda till en sanktionsavgift
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enligt meddelade foreskrifter far det inte domas till straffansvar. Fragor
om begransningar av mdjligheterna att besluta om sanktionsavgift for att
undvika dubbla sanktioner behandlas 1 avsnittet med rubriken
Begrdinsning av sanktionsavgift.

Overtridelser av bestimmelser om vilseledande pdstdenden

Enligt artikel 7 1 MDR-f6rordningen och artikel 7 i [IVDR-forordningen &r
det forbjudet att pd markningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahall-
andet, ibruktagandet eller marknadsforingen av produkter anvénda text,
namn, varumérken, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler
som kan vilseleda anvindaren eller patienten vad géller produktens
avsedda dndamaél, sidkerhet och prestanda. Detta vilseledande kan enligt
bestdmmelsen ske genom att

a) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,

b) inge en oriktig forestillning avseende behandling eller diagnos,
funktioner eller egenskaper som produkten inte har,

c¢) underlata att informera anvéndaren eller patienten om en sannolik risk
i samband med anvéndning av produkten i enlighet med dess avsedda
dndamal, eller

d) foresla andra anvindningsomréden for produkten &dn de som uppgavs
som en del av det avsedda dndamaél for vilket bedémningen av dverens-
stimmelse genomfordes.

Niér det géller medicintekniska produkter och medicintekniska produkt-
er for in vitro-diagnostik foreslés det i avsnitt 11.1 att det ska utses tillsyns-
myndigheter som ska utova tillsyn 6ver EU-férordningarna. Som anges
ovan under rubriken Foreldgganden vid tillsyn kan tillsynsmyndighet
meddela forelagganden for att kraven i EU-forordningarna ska uppfyllas.
Detta omfattar dven kraven i artikel 7 i MDR-forordningen och artikel 7 i
IVDR-férordningen. Foreldggandena kan forenas med vite.

Den som bryter mot kraven i artikel 7 i MDR-forordningen och artikel
7 i IVDR-forordningen bor dven kunna &ldggas att betala en sanktions-
avgift. Regeringen eller den myndighet som regering bestimmer ska
saledes fa meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut av den
som overtrader dessa bestimmelser.

Overtridelser av bestimmelser om kliniska prévningar och
prestandastudier

Innan en klinisk provning eller prestandastudie far paborjas eller
genomforas ska provningen och studien granskas bade vetenskapligt och
etiskt. Den vetenskapliga och etiska granskningen av provningar och
studier gors for att minska riskerna for forsokspersonerna vid utveckling
av nya produkter. I avsnitt 15.1.1 foreslas det att den som paborjar eller
genomfor en klinisk provning eller prestandastudie utan erforderligt
tillstand ska kunna domas till boter eller fangelse 1 hogst tva ar. Kliniska
provningar och prestandastudier omfattar vitt skilda provningar och
allvaret for Overtrddelser av bestdmmelserna om tillstind kan dérfor
variera. Att paborja eller genomfora en klinisk provning eller
prestandastudie utan erforderligt tillstand eller i strid med ett negativt
yttrande fran den etiska granskningen bor sédledes kunna leda till



sanktionsavgift. Det bedoms ddrmed lampligt att overtradelser ska kunna
leda till sanktionsavgift.

I promemorian angavs det att beslutande myndighet kunde vélja att
besluta om sanktionsavgift i stillet for att anmila overtrddelsen till atal.
Likemedelsverket anser att denna skrivning bor tydliggéras mot bakgrund
av det forbud mot dubbel provning som beskrivs i avsnitt 15.1.2. Aven
Aklagarmyndigheten har framfort en liknande synpunkt. Av lagen kommer
att framga att straff inte fir domas ut om géirningen kan leda till en
sanktionsavgift. Av detta foljer att om en sanktionsavgift &r foreskriven s&
kan overtradelsen inte leda till straffrattsligt dtal. Darmed finns det ingen
risk for dubbla forfaranden i Europakonventionens mening. Detta
forhéllande kommer att framga av lag, jamfor avsnitt 15.1.2.

Som framgar av avsnitt 10.4 skiljer sig beslutsforfarandena for att fa
paborja och genomfora en klinisk provning &t i vissa delar. Enligt artikel
70.7 b i MDR-forordningen far en klinisk provning endast paborjas om
provningen godkidnts och den etiska granskningen inte resulterat i ett
negativt yttrande.

Ett nagot annat beslutsforfarande giller for en klinisk provning av
produkter i de lagre riskklasserna. En sédan provning far paborjas efter det
att ansokan har validerats och den etiska granskningen inte resulterat i ett
negativt yttrande.

Ytterligare ett beslutsforfarande finns nir det géller en klinisk provning
som gors for att ytterligare utvirdera en produkt som redan dr CE-mairkt,
s.k. studie for klinisk uppfoljning efter utslippandet. En sddan provning
far paborjas en viss tid efter att en anmélan ldmnats in under forutséttning
att den etiska granskningen inte resulterar i ett negativt yttrande.
Detsamma giller i de fall anmélan gors for att genomfora en vésentlig
andring av en befintlig klinisk prévning. Om beslut inte meddelas inom de
tidsperioder som anges i artikel 75 i MDR-f6rordningen sa innebar det att
den visentliga dndringen &r godtagbar i enlighet med artikel 75.

Liknande bestimmelser finns for prestandastudier i artiklarna 66.7, 70,
71 och 74 1 IVDR-f6rordningen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bor fa
foreskriva om sanktionsavgift i de fall en klinisk provning eller
prestandastudie genomfors utan tillstdnd eller utan att en ansdkan eller
anmdilan har ldmnats in eller i strid med ett negativt yttrande avseende den
etiska granskningen i enlighet med artikel 70.7 a, 74 eller 75 i MDR-
forordningen och artikel 66.7 a, 70 eller 71 i IVDR-forordningen i det fall
den myndighet som regeringen utsett att prova fragor om kliniska
provningar och prestandastudier inte har fattat beslut i fragan. I avsnitt
15.1.1 framgar det att dven Overtradelser av villkor i ett beslut ska leda till
straffansvar. Regeringen bedomer att sddana overtradelser ska kunna leda
till sanktionsavgifter. Det bor hir ndmnas att det i avsnitt 15.2.6 foreslés
ett forbud mot att doma till straff om gérningen kan leda till en
sanktionsavgift enligt foreskrifter som har meddelats med stod av den nya
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter. Som anges i det avsnittet s& innebdr det ett
hinder mot ett straffréttsligt forfarande nér en gérning kan leda till
sanktionsavgift enligt foreskrifter som har meddelats med stdd av den nya
lagen.
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Anmdlt organ

I artiklarna 35-50 i MDR-forordningen och artiklarna 31-46 i IVDR-
forordningen finns bestimmelser om anmaélda organ. Anmaélda organ &r
oberoende organisationer som ska bista och dvervaka tillverkarnas arbete
med att kontrollera och sékerstilla att de produkter som slipps ut pa
marknaden uppfyller géllande regler. Bland annat ska de anmélda organen
granska tillverkarens kvalitetsledningssystem och beddéma tillverkarens
tekniska dokumentation, sirskilt dokumentation om klinisk utvéardering.

De anmiélda organen utses av myndigheter med ansvar for anmailda
organ. I Sverige dr det Lakemedelsverket som utser anmélda organ.

Att oriktigt aberopa att man &r ackrediterad eller har stéillning som
anmalt organ kan medfora ett antal negativa konsekvenser. Om ett foretag
inte utsetts till anmalt organ, innebér detta att kontrollen av en produkt inte
har utforts i enlighet med géllande ratt. Diarmed foljer en risk for att
kontrollerade produkter inte lever upp till foreskrivna sikerhetskrav. Att
oriktigt dberopa ackreditering, eller stillning sdsom anmaélt organ, riskerar
dven att skada tilltron till ackrediteringssystemet och forfarandet for
utseende och dvervakning av anmélda organ.

Att olovligen dberopa att en verksamhet ar ackrediterad eller anméld kan
ocksa paverka konkurrensforhallandena mellan organ som utfor provning
och teknisk kontroll pa ett negativt sétt. Det 6ppna systemet dr en marknad,
dar de anmalda organen utfor sina uppgifter pa uppdragsbasis och pa eget
ansvar gentemot kunden. For att denna marknad ska fungera sunt och
effektivt krévs att konkurrensen sker pa lika villkor. Sé blir dock inte fallet
om foretag som inte dr ackrediterade eller anméilda agerar pa marknaden
som om de vore det. Det finns dérfor starka skél for att sanktioner ska
kunna vidtas gentemot den som oriktigt har uppgett sig vara ackrediterad
eller anméld. For sddana dvertradelser foljer sanktionsavgifter enligt lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Samma sanktion bor
dven folja den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmélt organ i enlighet
med MDR- och IVDR-férordningarna.

Myndighet som foreskriver om sanktionsavgifter

Som konstateras ovan gor regeringen beddmningen att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer ska fa foreskriva om
sanktionsavgifter. Som Ldkemedelsverket noterar ar delegation till en
myndighet att foreskriva om sanktionsavgifter ovanlig, men ett exempel
finns 1 8 kap. 5§ arbetsmiljolagen (1977:1160). Delegationen till
myndighet i den bestimmelsen motiveras av det arbetsmiljorattsliga
regelverkets utformning dir arbetsmiljolagen &r en utpriaglad ramlag och
de materiella reglerna i stor utstrickning beslutas av forvaltnings-
myndighet (se prop. 2012/13:143 s 63 f.). For det medicintekniska
regelverket kommer de materiella bestimmelserna som  ér
handlingsreglerande for enskilda i mycket stor utstrdckning att finnas i
EU-forfattningar. Med tanke péd att regelverket over medicintekniska
produkter omfattar komplicerade och detaljerade bestimmelser rorande
hela livscykeln for ett mycket stort antal produkter bedomer regeringen det
mest lampligt att det finns en mdjlighet for en myndighet att féreskriva om
sanktionsavgifterna.



I likhet med vad Lidkemedelverket anfor i sitt remissyttrande ar det
viktigt att sanktionsavgiftssystemet endast omfattar sadana dvertradelser
diar utrymmet for kontrollmyndigheten att gora skdnsméssiga
bedomningar dr begrédnsat. Systemet bor déarfor utformas pa ett enkelt sitt
och genom att de bestimmelser som omfattas av systemet inte medfor krav
pad ingdende bedomningar. Likemedelsverket bedomer att artikel 7 i
MDR-f6rordningen och artikel 7 i IVDR-forordningen, som reglerar ett
forbud mot att bland annat i markning och marknadsféring anvinda text,
bilder eller dylikt som kan vilseleda anvdndaren eller patienten om
produktens dndamal, sékerhet och prestanda, &r en bestimmelse som i
vissa delar typiskt sett krdver att ingdende bedomningar gors vid
overtradelser (jfr exempelvis artikel 7 ¢ i MDR-forordningen). Nér det
géller bestimmelserna i artiklarna 10—16 i respektive EU-forordning kan
Lakemedelsverket konstatera att dessa artiklar innehaller ett flertal olika
detaljerade bestaimmelser varav det for vissa delartiklar skulle kunna
uppstd mer omfattande bedomningsfragor. Lakemedelsverket delar dock
bedémningen i promemorian om att vissa delar av nimnda bestimmelser
ror overtrddelser som dr ldtta att konstatera. Sasom Léikemedelsverket
konstaterar bor foreskrivande myndighet analysera varje enskild
bestimmelse for att se om en dvertridelse av bestimmelsen ar tillrackligt
enkel att konstatera. I enlighet med vad Lakemedelsverket vidare
konstaterar bor urvalet av bestimmelser ske med beaktande av att
gransdragningen mellan straff och sanktionsavgift inte far uppfattas som
godtycklig. Om en viss dvertriadelse som gett allvarliga konsekvenser kan
straffas, medan en liknande Overtrddelse i stdllet faller inom
sanktionsavgiftssystemet, finns det risk for att allmdnheten kommer sakna
fortroende for regelverken.

Avgiftsskyldigheten ska grundas pd strikt ansvar

Sanktionsavgifter grundas ofta pa ett strikt ansvar, det vill séga att ansvar
for overtradelser kan foreligga oavsett om det finns oaktsamt eller
uppsétligt handlande i grunden. En avgiftsskyldighet som bygger pa strikt
ansvar bidrar till en forenkling och effektivisering av sanktionssystemet.
Vidare blir utrymmet for bedémningar mindre vid en konstruktion med
strikt ansvar dn om det for ansvar krdvs uppsat eller oaktsamhet. Nér
ansvaret ar strikt behover kontrollmyndigheterna endast kontrollera att en
overtriadelse har skett objektivt och faststdlla avgiften enligt den angivna
berdkningsgrunden med beaktande av forutsittningarna for befrielse fran
avgift.

Bedomningsinslaget blir betydligt mindre med ett strikt ansvar &n om
det for ansvar skulle krdvas oaktsamhet eller uppsat. Dessutom kan
overtrdadelser beivras i storre utstrackning dn vad som ér fallet i dag. Det
bor dven framhallas att i avsnittet nedan med rubriken Nedsdttning av
sanktionsavgift helt eller delvis foreslas det att avgiften ska kunna séttas
ned helt eller delvis om Overtrddelsen ar ringa eller ursiktlig eller om det
annars med hénsyn till omstindigheterna skulle vara oskéligt att ta ut
sanktionsavgiften. Mot denna bakgrund &r det lampligt att
sanktionsavgiften bygger pa strikt ansvar.
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Hdnvisningar till EU-férordningarna

Bestimmelsen om sanktionsavgifter kommer att hdnvisa till bestimmelser
i EU-forordningarna. Hénvisningar till EU-foérordningar kan vara
dynamiska till sin karaktir och det innebér att hdnvisningarna avser den
vid varje tidpunkt géllande lydelsen av forordningarna. I dessa fall
kommer hénvisningarna dven att omfatta senare dndringar i dessa EU-
forordningar. I annat fall kan hénvisningarna utformas sa att de avser EU-
forordningen i en viss angiven lydelse, s.k. statisk hdnvisning.

I promemorian gors bedomningen att med hédnsyn till behovet av
forutsebarhet i friga om vilka sanktionsavgifter som kan bli f6ljden av en
overtriadelse, ska hinvisningarna till EU-férordningarna vara statiska.

For att sdkerstdlla att dndringar i EU-forordningarna far omedelbart
genomslag vid tillimpningen, bedoms det i avsnitt 15.1.1 vara
dndamalsenligt att hénvisningarna till forordningarna i straff-
bestimmelserna dr dynamiska. Nar det kommer till bestimmelserna om
sanktionsavgifter anser regeringen att samma skél for att vélja dynamiska
hinvisningar finns 4dven for dessa bestimmelser. Dérfor bor
hinvisningarna till EU-férordningarna i de nu foreslagna bestimmelserna
om sanktionsavgifter vara dynamiska.

15.2.3  Sanktionsavgiftens storlek

Regeringens forslag: Sanktionsavgift ska fa tas ut med ett belopp som
bestdms med hédnsyn till dvertradelsens allvar och betydelsen av den
bestimmelse som dvertrddelsen avser.

Sanktionsavgiften ska uppgé till hogst 100 miljoner kronor. Fér en
statlig myndighet, en region eller en kommun ska sanktionsavgiften
uppga till hogst 10 miljoner kronor.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pad promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) bedomer att en sanktionsavgift pd hogst
100 miljoner kronor ar skiligt ndr géller tillverkare och leverantorer av
medicintekniska produkter och produkter som slédpps pd marknaden.
Diremot anser SKR inte att beloppet ar skéligt nir det géller till exempel
egentillverkning av medicintekniska produkter som endast ska anvéndas
inom en vardgivares verksamhet. SKR anser dérfor att sanktionsavgiftens
hogsta belopp bor begrénsas i de fallen.

Skilen for regeringens forslag: En Overtradelse kan sjélvfallet vara
mer eller mindre allvarlig. Ansvaret for 6vertriadelsen kan ligga bade pa
fysiska och juridiska personer, vilka bedriver verksamhet i olika former,
av varierande omfattning och under olika ekonomiska forutséttningar. Vid
beloppsbestdmningen &r det darfor lampligt att en utgdngspunkt ar
overtriddelsens allvar. Med detta avses overtrddelsens omfattning och den
typiska faran som Overtradelsen medfor. Aspekter att beakta ar hur lang
tid overtrddelsen har pagatt (t.ex. under kort eller lang tid) och
overtradelsens omfattning. Ett annat kriterium bor vara betydelsen av den



bestimmelse som Overtrddelsen avser. Det kriteriet tar sikte pa
bestaimmelsen som sddan och dess skyddsintresse.

Det maste dven beaktas att det finns en stor variation av verksamhets-
utdvarnas storlek. For ett effektivt och réttssékert sanktionsavgiftssystem
krévs bl.a. att avgifterna &r proportionella, réttvisa och har en handlings-
dirigerande verkan for savél sméd som stora aktorer. Déarfor bor, utdver
overtradelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som &ver-
tradelsen avser, den ekonomiska formégan hos den som ska péaforas en
avgift kunna beaktas vid bestimmande av avgiftens storlek. For att
sanktionsavgiften ska vara tillrickligt ingripande &ven i forhéllande till
stora verksamhetsutdvare bor den kunna differentieras exempelvis utifran
arsomsittning eller liknande kriterier.

Vid bestimmandet av max- och minimibelopp for avgiften bor det
noteras att de stdrsta medicintekniska foretagen kan ha en arsomsittning
pa miljarder kronor. For att sanktionen ska vara effektiv foreslas det att
sanktionsavgiften far vara hogst 100 miljoner kronor.

SKR bedomer beloppet om 100 miljoner kronor som skéligt nar géller
tillverkare och leverantérer av medicintekniska produkter och produkter
som slépps pa marknaden. Daremot anser SKR inte att beloppet ar skéligt
nir det géller till exempel egentillverkning av medicintekniska produkter
som endast ska anvéndas inom en vardgivare verksamhet. SKR anser
darfor att sanktionsavgiftens hogsta belopp behdver begrinsas pad samma
sitt som i 6 kap. 2 § lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen) nér det géller sanktion
mot myndigheter. Enligt den lagen far tillsynsmyndigheten ta ut sanktions-
avgifter dven av statliga och kommunala myndigheter vid 6vertradelser av
bestimmelserna i EU:s dataskyddsforordning. For mindre allvarliga Gver-
tradelser ska avgiften uppga till hogst 5 miljoner kronor och for
allvarligare 6vertrddelser till hogst 10 miljoner kronor.

Regeringen noterar att skilet till det differentierade taket pa sanktions-
avgifter nér det giller statliga och kommunala myndigheter i 6 kap. 2 §
dataskyddslagen var att EU-forordningen gav medlemsstaterna mojlig-
heter att bestimma i vilken utstrickning myndigheter skulle kunna péforas
avgifter och detta innebar att medlemsstaterna hade utrymme att bestimma
ett tak for de belopp som kan paféras en myndighet. | MDR- och IVDR-
forordningarna finns det inget som uttryckligen hindrar differentierade
beloppsnivéer och att ett hogsta belopp begréinsas for offentliga aktorer.

Bestimmelserna om sanktionsavgift kommer att triffa viss verksamhet
som bedrivs av regioner eller kommuner. Viss verksamhet kan méjligen
dven bedrivas av statliga myndigheter. Den offentliga verksamheten ar
dock i hog grad obligatorisk och finansierad av allmdnna medel. Ett skl
for att ge den finansiella stdllningen betydelse nér sanktionsavgifters stor-
lek bestdms &r att det okar forutsédttningarna for att motverka de vinst-
intressen som kan ligga bakom &vertrddelser av bestimmelser. Nagra
egentliga vinstintressen forekommer emellertid inte inom den verksamhet
som statliga myndigheter, regioner eller kommuner bedriver, &ven om det
alltid ska finnas ett intresse av att halla nere kostnaderna i verksamheten.
Det framstar déarfor inte som skaligt, saisom SKR framhaller, att sddan
verksamhet kan bli skyldig att betala samma hdgsta belopp som en privat
aktor. Dartill kommer att maximibeloppet ar bestdmts for att beakta verk-
samhetsutovarnas storlek, bland annat utifran &rsomsittning. Eftersom
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sedvanliga foretagsekonomiska Gverviganden inte later sig goras i den
offentliga verksamheten skulle det enligt regeringen vara forenat med
betydande svarigheter att bedoma den finansiella stillningen for statliga
myndigheter, regionerna eller kommunerna.

Regeringen anser vid en sammantagen beddmning att en begransning av
sanktionsavgiftens hogsta belopp bor inforas for verksamhet som bedrivs
av statliga myndigheter, regioner och kommuner. Enligt regeringens
bedomning skulle en avgift om hogst 10 miljoner kronor utgdra en
effektiv, proportionell och avskrickande sanktion ocksd mot allvarliga
overtradelser som begatts av en statlig myndighet, en region eller en
kommun. Detta maximibelopp ligger ocksa vil i linje med nivaerna pé de
belopp som kan paforas myndigheter i upphandlingsskadeavgift och vid
allvarligare overtradelser av EU:s dataskyddsférordning.

Som ovan anges ska en sanktionsavgift paféras med beaktande bland
annat av overtrddelsens omfattning, den typiska faran som Gvertradelsen
medfor och hur lang tid Overtrddelsen har pagatt. Om man ser till
egentillverkade produkter sa kan det konstateras att dessa inte slapps ut pa
marknaden och deras spridning dr séledes begransad. Detta kan séledes
beaktas vid bestimmandet av en sanktionsavgift.

15.2.4  Nedsittning av sanktionsavgift helt eller delvis

Regeringens forslag: Sanktionsavgiften ska fa séttas ned helt eller
delvis om Overtradelsen &r ringa eller ursiktlig eller om det annars med
hinsyn till omstdndigheterna skulle vara oskaligt att ta ut avgiften.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte 1dmnat synpunkter pd promemorians forslag. Likemedels-
verket anser det onskvirt med en exemplifiering av vilka omsténdigheter
som sérskilt ska beaktas vid bedomningen om en overtradelse &r ringa eller
ursiktlig eller om det annars med hinsyn till omsténdigheterna skulle vara
oskdligt att ta ut avgiften.

Skillen for regeringens forslag: Sanktionsavgiften bygger pa ett
objektivt ansvar och for att ett sddant inte ska komma i konflikt med
oskyldighetspresumtionen bor det enligt praxis fran Europadomstolen
finnas mojlighet till en nyanserad och inte alltfor restriktiv provning av
forutsittningarna for att undga avgift i varje enskilt fall. Mojlighet ska
dérmed finnas for jamkning och eftergift nér det finns omstiandigheter som
pa ett eller annat sétt far ett paforande av sanktionsavgift att framstad som
oskilig. Frdgan dr da hur en regel om hel eller delvis nedséttning ska
utformas. Det finns étskilliga exempel pa motsvarande regler i olika lagar
fran senare tid, t.ex. brottsdatalagen (2018:1177). Forutsittningarna for
nedsdttning bor klart preciseras i lagtexten eftersom detta innebér att de
blir ldttare att tillimpa och frédmjar forutsebarheten for den enskilde. Det
kan dock vara svart att i lagen ange riktlinjer, hur 6nskvart det an ar att ge
en sddan ledning, eftersom det dr svart att forutse alla tdnkbara situationer
dar nedsattning bor kunna komma i fraga och det dessutom kan riskera att
urholka den Onskvérda effektiviteten i systemet. Med alltfor detaljerade
regler i detta avseende finns det risk for att resultatet blir stelt och oréttvist.



Vid utformningen av reglerna ar det nddvéndigt att hitta en balans mellan
a ena sidan langtgédende och generdsa regler om nedsittning som riskerar
att onddigt komplicera systemet och gora det ineffektivt, och & andra sidan
oacceptabla resultat ur rittssdkerhetssynpunkt som foljer av ett objektivt
ansvar.

I friga om nu aktuella dvertrddelser bor en sanktionsavgift kunna séittas
ned helt eller delvis om 6vertrdadelsen framstar som urséktlig. Dessutom
bor nedsittning kunna ske om en sanktionsavgift inte star i rimlig
proportion till dvertrddelsen. Det foreslds dérfor att det av lagtexten ska
framgd att sanktionsavgiften bor kunna séttas ned helt eller delvis om
overtradelsen dr ringa eller urséktlig eller det annars med héinsyn till
omsténdigheterna skulle vara oskiligt att ta ut avgiften. Det ankommer pa
beslutsfattande myndighet att vid beslut om sanktionsavgift i ett enskilt
fall d&ven beakta omstidndigheter som kan leda till nedséttning av avgiften.
Frédgor om nedséttning kommer dock ocksa efter 6verklagande att provas
inom ramen for en talan om sanktionsavgift i férvaltningsdomstolen.

Liikemedelsverket anser det onskvirt med en exemplifiering av vilka
omsténdigheter som sdrskilt ska beaktas vid beddmningen av huruvida en
Overtradelse ar ringa eller ursdktlig eller om det annars med hénsyn till
omstdndigheterna skulle vara oskiligt att ta ut avgiften.

Av 30 b § livsmedelslagen (2006:804) och 19 § lagen (2013:363) om
kontroll av ekologisk produktion framgér det vilka aspekter som ska
beaktas vid bedomningen av huruvida en avgift kan anses vara oskilig. 1
andra lagar dir nedsittning dven kan medges pé grund av att dvertradelsen
anses vara ringa eller urséktlig anges skilen i forarbetena, se exempelvis
propositionen Informationssékerhet for samhillsviktiga och digitala
tjanster (prop. 2017/18:205 s. 72 och 100). Regeringen bedomer att de
aspekter som ska beaktas vid en eventuell nedsittning och jamkning inte
bor anges 1 lagtexten. Nedsittning eller jamkning kan enligt regeringens
mening goéras om exempelvis Overtrddelsen berott pad sjukdom som
medfort att den avgiftsskyldige inte formatt att pad egen hand gora det som
han eller hon varit skyldig att géra och inte heller formatt att uppdra at
nagon annan att gora det, om Overtrddelsen annars berott pd en
omstdndighet som den avgiftsskyldige varken kunnat forutse eller borde
ha forutsett och inte heller kunnat paverka, eller med hénsyn till vad den
avgiftsskyldige gjort for att undvika 6vertridelsen. En sanktionsavgift bor
ocksa kunna séttas ned helt eller delvis om exempelvis en aktor drabbas
av sanktionsavgifter och dir den samlade reaktionen skulle, beroende pa
Overtradelsens art, totalt sett kunna bli alltfor betungande. En annan
situation som kan innebéra att overtriadelsen framstar som ursiktlig, och
att det didrmed kan finnas grund for jimkning, d&r om regelverket har
Overtrétts pa ett sadant sdtt att det har varit ndrmast omgjligt for den
ekonomiska aktdren att uppticka overtradelsen. Mgjligheten att sétta ner
avgiften bor tillimpas restriktivt och endast nar det skulle te sig oskéligt
att ta ut avgiften.

Det dr ddremot inte oskéligt att ta ut en sanktionsavgift nir overtradelsen
exempelvis berott pa att en ekonomisk aktor inte ként till reglerna eller
Overtrddelsen berott pa dalig ekonomi, tidsbrist eller bristande rutiner.
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15.2.5 Beslutsfattande myndighet

Regeringens forslag: Den myndighet som regeringen bestimmer ges
ritt att besluta om sanktionsavgifter.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Av den nya lagen ska det framga att
den myndighet som regeringen bestimmer ska fa besluta om
sanktionsavgift.

For att sanktionsavgiftssystemet ska vara effektivt krivs att det beslutas
om en sanktionsavgift i nira anslutning till att dvertrddelsen upptacks. Om
kontrollmyndigheten i stéllet maste ansdka hos domstol om att en avgift
ska domas ut kan det bli mycket svért att uppné en effektivisering. Det dr
dven naturligt att den forsta provningen av huruvida sanktionsavgift ska
tas ut bor goras av tillsynsmyndigheten. Ddarmed kan det undvikas att ett
drende drar ut pa tiden i onddan till f6ljd av att handldggare vid flera
myndigheter ska sitta sig in i ett och samma drende. Vidare bor det ofta
vara tillsynsmyndigheten som &r den instans som forst uppméarksammas
pa Overtrddelser. Sammantaget dr det lampligt att beslut om sanktions-
avgift fattas av den myndighet som regeringen utser i forordning.
Myndighetens beslut far dverklagas i forvaltningsréttslig ordning.

I detta sammanhang kan noteras att Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) har tillsynsansvar for sddana egentillverkade produkter som avses i
artikel 5.5 i MDR-forordningen och artikel 5.5 i IVDR-forordningen.
Detta dr produkter som inte omfattas av artiklarna 10, 13 och 14 i MDR-
forordningen eller artiklarna 10, 13 och 14 i IVDR-forordningen. IVO har
inte heller tillsyn 6ver anmélda organ. Slutsatsen &r att inspektionen inte
kommer att behova utfirda eventuella sanktionsavgifter 1 sin
tillsynsverksamhet inom det medicintekniska omradet. Regeringen
kommer i forordning senare i lagstiftningsprocessen att utse den
myndighet som ska besluta om sanktionsavgift.

15.2.6 Begrinsning av sanktionsavgift

Regeringens forslag: Sanktionsavgift far inte tas ut for en 6vertridelse
som omfattas av ett foreldggande som har forenats med vite om en
ansOkan om utddmande av vitet har gjorts. Inte heller ska det fa domas
till straff om gdrningen kan leda till en sanktionsavgift enligt
foreskrifter som har meddelats med stdd av den nya lagen med
kompletterande  bestimmelser till EU:s  forordningar om
medicintekniska produkter.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna dr positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag.

Skiilen for regeringens forslag: I denna lagradsremiss foreslas det att
sanktionsavgifter ska kunna inféras for vissa oOvertrddelser i EU-



forordningarna. Sanktionsavgift ska dven kunna beslutas for den som
paborjar eller genomfor en klinisk provning eller en prestandastudie i strid
med bestimmelserna i EU-férordningarna. Detta leder till att sévél straff
som sanktionsavgift kan utdomas for samma Gvertrddelse. Vidare kan
tillsynsmyndigheten begrdnsa eller forbjuda produkten om den inte
uppfyller gillande krav. Foreldgganden som beslutas av myndigheterna
kan forenas med vite (jfr avsnitt 11.1). Dédrmed skulle det kunna
forekomma att en girning kan leda till straffréttsligt ansvar,
sanktionsavgift och darutbver dven fa ett foreldggande som &r forenat med
vite. For att undvika dubbla sanktioner for samma gérning och for att
forhindra parallell tillimpning av olika sanktionssystem bor det i lagen
framga att det inte far domas till straffréttsligt ansvar om gérningen dven
kan leda till en sanktionsavgift. Fragan ar vid vilken tidpunkt i
handlaggningen av ett drende som ett forbud mot straffréttsligt ansvar ska
intrdda. Forfarandet ska var forutsdgbart och tydligt for bdde den som gjort
sig skyldig till en Overtrddelse och myndighetsutovarna. Regeringen
foreslar dérfor att hinder mot ett straffréttsligt forfarande bor infalla nér en
géarning kan leda till sanktionsavgift enligt foreskrifter som har meddelats
med stdd av den nya lagen. Ddrmed kommer en gérning som omfattas av
sanktionsavgift enligt foreskrifter som behorig myndighet beslutat inte att
kunna leda till straff. Denna reglering innebér att efter det att girningen
begatts kan en behorig myndighet inte vélja mellan att pafora en
sanktionsavgift eller gora en atalsanmélan som kan resultera i ett straff.

Vidare bor det dven inforas ett forbud i lagen mot att en sanktionsavgift
tas ut for en Overtridelse som omfattas av ett foreliggande som har
forenats med vite om en ansékan om utdomande av vitet har gjorts. Detta
for att undvika dubbla sanktioner. Den avgorande tidpunkten for nér
sanktionsavgift kan tas ut dr nér det inleds en domstolsprocess angéende
fragan om utdémande av vite. Ett foreldggande om vite bor inte hindra ett
senare ingripande sé linge som Likemedelsverket inte har ansokt om
utdomande av vitet.

15.2.7 Forfarandet vid beslut om sanktionsavgift

Regeringens forslag: En sanktionsavgift ska endast fa beslutas om den
som avgiften ska tas ut av har fatt tillfélle att yttra sig inom fem ar fran
den dag da 6vertradelsen dgde rum.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag.
Ldikemedelsverket anser att uttrycket ”fran den dag dé overtriadelsen dgde
rum” kan framsta som otydligt nér det giller perdurerande, dvs. pagaende,
overtradelser.

Skilen for regeringens forslag: Innan Likemedelsverket beslutar om
sanktionsavgift ska den som sanktionsavgiften ska tas ut av ges tillfille att
yttra sig. Det ger denne mdjlighet att anfora omstéindigheter som kan
paverka bade fragan om sanktionsavgift ska tas ut och fragan om
sanktionsavgiftens storlek. Denna mojlighet att komma till tals innan
beslut fattas &r en forutséttning for att avgéranden ska bli materiellt riktiga
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och det dr dven en viktig réttssdkerhetsfriga. Av 25 § forsta stycket
forvaltningslagen framgar att innan en myndighet fattar ett beslut i ett
drende ska den, om det inte dr uppenbart obehovligt, underrétta den som
ar part om allt material av betydelse for beslutet och ge parten tillfélle att
inom en bestdmd tid yttra sig dver materialet. Myndigheten far dock avsta
fran sddan kommunikation i vissa upprdknade fall. Regeringen bedomer
att bestimmelsen om en myndighets kommunikationsskyldighet i 25 §
forvaltningslagen (2017:900) inte ger den avgiftsskyldige en sédan
ovillkorlig rétt da det i vissa uppridknade undantagssituationer ar majligt
att avgora ett drende utan att en part fatt tillfille att yttra sig. En
bestimmelse om att den som beslutet riktar sig mot ska ha fatt tillfélle att
yttra sig bor darfor, utan undantag, foras in i den nya lagen.

I den nya lagen behover det inte anges att ett beslut om sanktionsavgifter
ska delges. En part i ett drende som avser myndighetsutovning ska enligt
33 § forvaltningslagen underréttas om innehallet i det beslut varigenom
myndigheten avgér drendet. Mpyndigheten bestimmer om dessa
underrittelser ska ske muntligt, genom vanligt brev, genom delgivning
eller pa nagot annat sétt. Forvaltningslagen innehaller inte nagot krav pa
delgivning. Fragan om delgivning av beslut om sanktionsavgift hinger
samman med fragan om verkstillighet av sddana beslut. Ett beslut ska
kunna verkstillas nér det har fatt laga kraft (se avsnitt15.2.8). Tidpunkten
for nir beslutet far laga kraft &r knuten till den tidpunkt dd den
avgiftsskyldige fick del av beslutet. Det finns darfor inte ndgot behov av
en uttrycklig bestimmelse i lagen om att den avgiftsskyldige ska delges
beslutet (jfr prop. 2017/18:165 s. 71 f.).

Ett beslut om sanktionsavgift kan fa ingripande foljder. Det bor darfor
finnas en bortre grins for nir en sanktionsavgift far beslutas. I den nya
lagen ska det anges nér en avgift senast far beslutas. Den bestimmelsen
far ddrmed formen av en preskriptionsregel. Mojligheten att besluta om
sanktionsavgift far dock inte vara for begrinsad om systemet ska bli
effektivt och avskriackande.

Preskriptionsregler ~ finns for sanktionsavgifter inom andra
lagstiftningsomradden. Inom produktsikerhetslagstiftningen finns flera
exempel pad att den tiden har satts till fem é&r, jamfor 42 § produk-
tsdkerhetslagen (2004:451) och 24 § lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll. Det foreslds darfor att preskriptionstiden for
sanktionsavgifter dven for medicintekniska produkter ska vara fem ar.

Likemedelsverket anser att uttrycket ”fran den dag da oOvertrddelsen
dgde rum” i den forslagna bestimmelsen kan framsta som otydligt nér det
géller perdurerande, dvs. pagdende, Overtrddelser. En konsekvens av
bestimmelsens utformning &r att dvertrddelsen fortfarande kan pagé nér
preskriptionsfristen gar ut. Ett exempel pa Overtrddelser for vilka
sanktionsavgift skulle kunna vara ldmpliga &r kraven péa
kvalitetsledningssystem 1 artikel 10.9 MDR-férordningen. Att en
tillverkare systematiskt brister i sitt kvalitetsledningssystem &r nagot som
kan pagéd under ldng tid fore det att myndigheten fér en signal som
foranleder inledning av ett tillsynsérende.

I likhet med vad regeringen anforde i propositionen Effektivare
sanktioner i livsmedelskedjan (prop. 2017/18:165 s. 75) konstaterar
regeringen att det faktum att tiden ska rdknas fran det att 6vertrddelsen
skedde i princip betyder att fristen inte borjar 16pa sé lange dvertriddelsen



kan anses pdga. Det innebir saledes att det dr forst nar dvertrddelsen har
upphdrt som preskriptionstiden borjar 16pa. Sannolikt &r det inte mojligt
att helt undvika problem med tillimpningen av preskriptions-
bestimmelser, oavsett hur utgangspunkten for berdkningen av
preskriptionstiden anges. Vid sadana problem bdr de principer som har
utformats inom straffritten for beddmning av preskriptionsfragor kunna
anvéindas som ledning (se t.ex. NJA 2013 s. 467 om simultan preskription,
dvs. att hela brottet ar antingen preskriberat eller inte, och successiv
preskription, dvs. att det endast doms till paf6ljd for den del av brottet som
ligger inom den tillimpliga preskriptionstiden). Mot den bakgrunden anser
regeringen att det ar lampligt att utgangspunkten for femarsfristen dr den
tidpunkt da overtradelsen skedde.

15.2.8  Betalning och verkstillighet

Regeringens forslag: Sanktionsavgiften ska betalas till den myndighet
som regeringen bestimmer inom 30 dagar fran det att beslutet om att ta
ut avgiften har fatt laga kraft eller inom den léngre tid som anges i
beslutet.

Beslut om sanktionsavgift ska fa verkstillas enligt utsokningsbalken,
om avgiften inte har betalats inom den tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom angiven tid, ska myndigheten
fa ldmna den obetalda avgiften for indrivning i enlighet med lagen om
indrivning av statliga fordringar m.m.

En sanktionsavgift som har beslutats faller bort i den utstrickning
verkstillighet inte har skett inom fem &r frén det att beslutet eller domen
om att ta ut avgiften fick laga kraft eller sanktionsforelaggandet
godkéndes.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

Regeringen ska fi meddela ytterligare foreskrifter om
sanktionsavgifter.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte lamnat synpunkter pad promemorians forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Ett beslut om sanktionsavgift bor gélla
som en dom och vara verkstéllbart. Genom den losningen blir ocksd
sanktionsavgiftssystemet effektivare.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten. Det &r brukligt att
sanktionsavgifter tillfaller det allménna och da som huvudregel i form av
staten. Det finns inte skdl att gora avsteg fran huvudregeln att
sanktionsavgift ska tillfalla staten.

Betalning bor normalt goras inom 30 dagar fran det att beslutet fick laga
kraft. Det bor ocksa finnas mdjlighet for Lakemedelsverket att i det
enskilda fallet bestimma en ldngre betalningsfrist. Det kan t.ex. bli aktuellt
vid mycket hoga belopp. Om en individuellt bestimd betalningsfrist inte
kopplas till nir beslutet far laga kraft kan betalningsskyldighet saledes
intridda trots att beslutet har 6verklagats. Ett beslut om sanktionsavgift bor
fa lamnas till indrivning efter sista betalningsdagen. Bestimmelser om
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indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar
m.m. Vid indrivning tillimpas utsdkningsbalken.

Vidare ska det finnas en preskriptionstid vad géller verkstillighet av en
beslutad sanktionsavgift. En sanktionsavgift som har beslutats faller bort i
den utstrackning verkstéllighet inte har skett inom fem ar fran det att
beslutet eller domen om att ta ut avgiften fick laga kraft eller
sanktionsforeldggandet godkéndes.

Ytterligare bestimmelser om verkstillighet och &terbetalning av
sanktionsavgifter kan behova meddelas av regeringen. For att mojliggora
detta bor ett bemyndigande inforas i den nya lagen som anger att
regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om sanktionsavgifter.

16 Ytterligare bemyndiganden

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska f4 meddela ytterligare foreskrifter i fragor som ror den
nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter och EU-férordningarna och som behovs for
att skydda ménniskors hélsa och sékerhet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska dven
fd meddela foreskrifter om anvéndning av produkter i verksamhet som
omfattas av  hidlso- och sjukvardslagen, tandvardslagen,
patientsdkerhetslagen och den nya lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte lamnat synpunkter pa promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag: Foreskrifter behdvs ndr det giller
anvandning av medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvéarden och
tandvarden. Sadana foreskrifter kan innehalla regleringar om exempelvis
ledningssystem, rutiner, vardgivares ansvar och hélso- och
sjukvérdspersonalens kompetens och ansvar. Det finns darfor ett behov av
ett bemyndigande om anvéndningen av sidana produkter som omfattas av
lagen. Ett bemyndigande bor inforas som ger regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdmmer rdtt att meddela foreskrifter om
anvéndning av medicintekniska produkter i verksamhet som omfattas av
hidlso- och sjukvardslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125) och
patientsdkerhetslagen (2010:659). Som namns i avsnitt 6.3 foreslas det i
propositionen Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar (prop. 2020/21:57) att en ny lag om sédana ingrepp
och injektionsbehandlingar ska inforas. Det lagforslaget kommer att
omfatta anvindningen av vissa av de produkter som enligt tillverkaren &r
avsedda for estetiska eller andra icke-medicinska dndamal och som anges
i bilaga XVI till MDR-férordningen. Regeringen ser en fordel med att
bemyndigandet infors i lagen med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. Ddrmed kommer



bemyndiganden som géller produkter som omfattas av EU-férordningarna
att samlas i den kompletterande lagen. Som framgér av avsnitt 6.1 far
nationella foreskrifter inte meddelas pa ett omrdde som EU-
forordningarna redan reglerat, enligt principen om spérrverkan. Detta bor
givetvis beaktas vid utarbetande av den materiella foreskriften.

EU-forordningarna ror ett stort och komplext omrade och &r dven ett
omrade med stora utvecklingsmdjligheter. For att sdkerstilla ett hogt
hilsoskydd for den enskilde ska regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer f& meddela ytterligare foreskrifter i frigor som ror
EU-férordningarna och den nya lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter och som behovs for
att skydda ménniskors hélsa och sékerhet.

17 Overklagande

Regeringens forslag: Ett beslut enligt den nya lagen med
kompletterande  bestimmelser till EU:s  forordningar om
medicintekniska produkter ska f& Overklagas till allmin
forvaltningsdomstol.

Provningstillstand ska krévas vid 6verklagande till kammarritten.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorians foreslas att dven beslut enligt en foreskrift som
meddelats med stdd av den nya lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter far 6verklagas.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sirskilt over
promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag: 1 19§ lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter finns en bestimmelse om att beslut i enskilda
fall enligt den lagen eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod
av den lagen far 6verklagas hos allmén férvaltningsdomstol. Vidare anges
det att provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarratten och att
beslut enligt lagen géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

I denna lagradsremiss foreslas det att myndigheter ska fa ritt att fatta ett
flertal enskilda beslut som ror bland annat ekonomiska aktorer och
sokanden om tillstdnd. Bestdimmelsen om Overklagande ska saledes
overforas till den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. Det ska dven anges att
provningstillstind  krdvs vid oOverklagande till kammarrdtten. I
promemorian foreslds att dven beslut som fattas enligt foreskrifter
meddelade med stod av den nya lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska fa dverklagas.
Regeringen bedomer att det &r ldmpligare att eventuella
overklagandebestdmmelser fors in i de forordningar som meddelas och
inte i lag.

Bestimmelsen om att beslut ska gélla omedelbart, om inget annat
beslutats, bor inte Overforas till den nya lagen med kompletterande
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bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.
Anledningen till det ar att det finns en bestimmelse om nédr beslut far
verkstdllas 1 35 § forvaltningslagen (2017:900). Huvudregeln enligt den
bestdmmelsen 4r att ett beslut far verkstéllas nér 6verklagandetiden gatt ut,
dvs. nédr beslutet vunnit laga kraft. Det finns undantag fran denna
huvudregel. Ett av dessa undantag finns i 35 § andra stycket dér det anges
att ett beslut far verkstillas omedelbart om beslutet géller endast tillfalligt.
Ett annat undantag &r att ett beslut far verkstillas omedelbart om ett
vasentligt allmént eller enskilt intresse krédver det. Myndigheten ska da
forst noga overviga om det finns skél att avvakta med att verkstilla
beslutet pé grund av att beslutet medfor mycket ingripande verkningar for
nagon enskild, att verkstélligheten inte kan dtergé om ett 6verklagande av
beslutet leder till att det upphévs, eller ndgon annan omsténdighet.
Ytterligare regleringar &n de som finns i1 35 § forvaltningslagen bedéms
saledes inte behovas.

I vissa fall grundas en utsedd myndighets beslut pa befogenheter som
anges 1 EU-forordningarna. Att ett beslut meddelat med stod av en EU-
forordning far 6verklagas foljer av allménna forvaltningsrittsliga principer
och forvaltningslagens bestimmelser om 6verklagande och behover inte
anges sérskilt i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter (jfr prop. 2010/11:65 s. 84
och 114). Ytterligare tilligg som ror den Overklagandemdjligheten
behover inte inforas i den nya lagen.

18 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

18.1 Inledning

Det svenska regelverket om medicintekniska produkter bygger sedan ar
1993 pa de gemensamma sdkerhets- och funktionskraven i direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter, direktiv 90/385/EEG om
medicintekniska produkter for implantation och direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Samtliga direktiv &r
genomforda i svensk ritt genom lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska
produkter, Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva
medicintekniska produkter for implantation, och Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

De nya EU-forordningarna ska ersétta EU-direktiven. Ikrafttradande-
och tillimpningsdatum framgar av artikel 123 i MDR-férordningen och
artikel 113 1 IVDR-forordningen. Dérutdver finns overgéangsbestimmelser
i artikel 120 i MDR-férordningen och 110 i IVDR-foérordningen och
bestimmelser om upphédvande i artikel 122 1 MDR-férordningen och
artikel 112 i IVDR-férordningen. Vidare ska MDR-foérordningens



bestimmelser borja tillimpas pa de grupper av produkter som anges i
bilaga XVI sex manader efter det att kommissionen beslutat
genomforandeakter om gemensamma specifikationer nir det géller krav
pa sikerhet och prestanda, teknisk dokumentation och klinisk utvardering
och uppfoljning. Dessa genomforandeakter har &nnu inte beslutats.

Den 23 april 2020 beslutades Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2020/561 om é&ndring av forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa
bestimmelser. Genom den forordningen flyttas den dag som MDR-
forordningen ska borja tillimpas fram. I stillet for den 26 maj 2020 ska
MDR-férordningen bérja tillimpas den 26 maj 2021. Aven datumen i
overgangs-, upphévande- och ikrafttrddandebestimmelserna i artiklarna
120, 122 och 123 i MDR-férordningen adndrades till den 26 maj 2021.

I avsnitten nedan kommer bestimmelserna i dessa tre EU-forordningar
att behandlas i den man de ger upphov till behov av ikrafttraidande- och
Overgangsbestdmmelser i lagarna.

18.2  Ikrafttrddande- och upphévandebestammelser

Regeringens forslag: Den nya lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter och
lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter ska triada i kraft den 26 maj
2021. Samma dag ska den nuvarande lagen om medicintekniska
produkter upphora att gilla.

Vid samma tidpunkt ska &ndringarna i lagen om biobanker i hilso-
och sjukvirden m.m., lagen om etikprovning av forskning som avser
méinniskor, lagen om blodsikerhet, offentlighets- och sekretesslagen,
lagen om ackreditering och teknisk kontroll, likemedelslagen, lagen om
skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter och lagen om tobak och liknande
produkter trida i kraft.

Lagen om medicintekniska produkter ska dock fortsitta gélla for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fram till den 26 maj
2022 nédr IVDR-forordningen borjar tillimpas.

For att anpassa regelverket till att IVDR-forordningen bdorjar
tillimpas ska &ndringar goras i lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter,
lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter, offentlighets- och
sekretesslagen, lagen om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. och
lagen om etikprovning av forskning som avser méanniskor. Dessa
lagéndringar ska trida i kraft den 26 maj 2022.

Den dag som regeringen bestimmer ska den nya lagen med
kompletterande  bestimmelser till EU:s f6rordningar om
medicintekniska produkter borja tillimpas dven pa de grupper av
produkter som anges i bilaga XVI till MDR-férordningen.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. 1 promemorian foresldas det att lagforslagen som avser
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anpassningar till MDR-f6rordningen skulle trdda i kraft den 26 maj 2020.
Vidare foreslas det ett tilligg i den nya lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter for att
anpassa reglerna till lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar som ska trdda i kraft den 1 januari 2021.
I promemorian anges inte att den nya lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska
borja tillimpas dven pd de grupper av produkter som anges i bilaga XVI
till MDR-férordningen den dag som regeringen bestimmer.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag. Lunds
universitet ifragasétter att den svenska lagstiftningen géllande MDR-
forordningen ska borja gélla den 26 maj 2020. Sahigrenska
Universitetssjukhuset anger att forfattningsforslagen inklusive foreskrifter
fran Socialstyrelsen och Likemedelsverket riskerar att beslutas titt inpa
datumet for ikrafttridande och att det kommer vara mycket svart for
sjukvarden att anpassa sin verksambhet i tid.

Skilen for regeringens forslag
MDR-forordningen

EU-forordningarnas ikrafttrddande och tillimpningsdatum framgar av
artikel 123 i MDR-forordningen och artikel 113 i IVDR-férordningen.
Enligt 123.1 i MDR-f6rordningen och artikel 113.1 i IVDR-férordningen
ska forordningarna trdda i kraft den tjugonde dagen efter det att de har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Det innebér att
EU-forordningarna tradde i kraft den 26 maj 2017. Av artikel 123.2 i
MDR-férordningen och artikel 113.2 i IVDR-forordningen framgar att
forordningarna ska tillimpas frén och med den 26 maj 2020 (MDR-
forordningen) respektive 26 maj 2022 (IVDR-férordningen). Genom
dndringarna i forordning (EU) 2020/561 skots den dag som MDR-
forordningen ska borja tillimpas fram till den 26 maj 2021.

Bestdmmelserna i MDR- och [VDR-férordningarna om anmélda organ,
ansvarig myndighet, behorig myndighet, samordningsgrupp for
medicintekniska produkter och vissa sprakkrav i EU-foérordningarna
borjade dock tillimpas redan sex manader efter ikrafttrddandet. Det
framgér av artikel 123.3 a i MDR-forordningen och artikel 113.3 b i
IVDR-férordningen, enligt vilka bestimmelser bland annat kapitel IV (om
anmédlda organ) i EU-forordningarna ska borja tillimpas vid denna
tidpunkt. Andringar i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och
lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll som var en foljd
av dessa bestimmelser trddde i1 kraft den 26 november 2017, dvs. sex
ménader efter att EU-forordningarna hade publicerats i Europeiska
unionens officiella tidning. Anpassningar av svensk ritt till dessa
bestimmelser behandlas i propositionen Anpassningar till EU:s nya
forordningar om medicinteknik — del 1 (prop. 2016/17:197).

I denna lagradsremiss foreslas det att en ny lag med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter ska
infOras i svensk rétt. Denna lag bor trdda i kraft samma dag som MDR-
forordningen borjar tillimpas, dvs. den 26 maj 2021. Samtidigt bor den
nuvarande lagen (1993:584) om medicintekniska produkter upphdra att



gilla. Ett ar senare, den 26 maj 2022, kommer IVDR-forordningen att
borja tillimpas. Fram till dess ska bestimmelserna i lagen om
medicintekniska produkter fortsdtta att gdlla for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Flera ytterligare dvergangsbestimmelser
behdver inforas till f6ljd av EU-forordningarna. Forslag till saddana
Overgangsbestdmmelser finns i avsnitt 18.3—18.13.

Den 26 maj 2021 bor dven lagen med kompletterande bestaimmelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
trada i kraft samt dndringar i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvirden m.m., lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor, lagen (2006:496) om blodsdkerhet, offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll, lakemedelslagen (2015:315), lagen (2018:696) om skatt pd vissa
nikotinhaltiga produkter och lagen (2018:2088) om tobak och liknande
produkter.

I sitt remissvar ifrdgasatter Lunds universitet promemorians forslag om
ikrafttradande den 26 maj 2020. Detta mot bakgrund av att det finns manga
funktioner som inte &r genomforda pa ett sadant sitt att den praktiska
verksamheten kan fungera enligt lagforslaget. Lunds universitet pekar pa
att exempelvis dokumentationskraven ar vésentligt hogre liksom kraven
pa kompetens hos de anmélda organen och tillgang till godkidnda anmailda
organ. Detta sammantaget innebir att industrin kommer att ha stora
svérigheter att uppfylla de nya hogre kraven enligt detta lagforslag inom
den tillgdngliga tiden fram till maj i 2020. Universitet noterar att med den
senaste tidens forlamning i samhéllet till f6ljd av covid-19-pandemin har
detta ytterligare forsvarats och ikrafttradandet bor skjutas upp, alternativt
bor det inforas ldmpliga Overgangsbestimmelser. Lunds universitet
noterar att utan overgéngsbestimmelser blir vissa verksamheter olagliga
Over en natt. Lunds universitet ser darfor svarigheter med att hantera detta
pa ett réttssdkert sétt sa att alla verksamheter som bryter mot lagen far en
straffrittslig pafoljd. Aven Sahlgrenska Universitetssjukhuset anger att
forfattningsforslagen inklusive foreskrifter frdn Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket riskerar att beslutas tétt inpa datumet for ikrafttradande
och att det kommer vara mycket svart for sjukvarden att anpassa sin
verksamhet i tid.

Som ovan anges s har tillimpningsdatumet for MDR-forordningen
skjutits fram ett ar till den 26 maj 2021. Lagforslagen med anledning av
EU-férordningarna kommer dock att beslutas tdmligen ndra inpa det
framskjutna datumet. Regeringen noterar att det inte 4r mdjligt for Sverige
att skjuta upp tillimpningsdatumet och att Gvergangsbestimmelser endast
far meddelas i den omfattning som anges i EU-forordningarna. EU-
forordningarnas krav dr omfattande men har varit kédnda for aktorerna
sedan 2017 dven om vissa bestimmelser i nationell ritt beslutas forst 2021.
Fragor om dvergangsregleringar behandlas i avsnitt 18.3—18.13.

Produkter som anges i bilaga XV1I till MDR-forordningen

Av artikel 1.2 i MDR-forordningen framgér det att den forordningens
bestaimmelser ska borja tillimpas pa de grupper av produkter som anges i
bilaga XVI sex ménader efter det att kommissionen beslutat
genomforandeakter om gemensamma specifikationer nir det bland annat
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giéller krav pé sdkerhet och prestanda och teknisk dokumentation. Nagra
saddana genomforandeakter har dnnu inte beslutats. Bestimmelser om att
den nya lagen dven ska omfatta dessa produkter bor darfor trida i kraft den
dag som regeringen bestimmer. I samband med denna dndring ska dven
ett tilldgg goras 1 bemyndigandet i 7 kap. 14 § lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. I den
bestimmelsen anges det att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmelser far meddela foreskrifter om anvéndning av
produkter i verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvérdslagen
(2017:30), tandvardslagen (1985:125), patientsékerhetslagen (2010:659).
Bemyndigandet ska ocksa ge mojlighet att meddela sddana foreskrifter nér
det giller en ny lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. Den lagen foreslds i propositionen Lag om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar (prop.
2020/21:57). Enligt propositionen ska den lagen trdda i kraft den 1 juli
2021.

IVDR-férordningen

De lagéndringar som gors for att anpassa svensk ratt till TVDR-
forordningen ska trida i kraft den 26 maj 2022. Dessa dndringar ska
inforas i lagen med kompletterande bestaimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter och i lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s fOrordningar om
medicintekniska produkter. Vidare ska dndringar inforas i offentlighets-
och sekretesslagen, lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. och
lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Osdikerhet om ndr vissa bestdmmelser ska trdda i kraft

Det dr oklart nér vissa av de foreslagna lagarna ska trada i kraft eftersom
ikrafttrddandet beror pad kommissionens agerande. Detta leder till
osdkerhet om huruvida vissa av dessa lagar ska trida ikraft fore eller efter
det att foreslagna lagéndringar med anledning av IVDR-f6rordningen ska
trdda i kraft den 26 maj 2022.

En sédan oklarhet foreligger nir det giller frigan om nir MDR-
forordningens bestimmelser dven ska omfatta de grupper av produkter
som anges i bilaga X VI till den férordningen. Som anges ovan ska dessa
produkter omfattas av MDR-forordningens bestimmelser sex manader
efter det att kommissionen beslutat genomforandeakter om dessa
produkter. Négra sddana réttsakter har inte beslutats dnnu. Regeringen
bedomer att det troligaste ar att detta kommer att ske innan IVDR-
forordningen ska borja tillimpas den 26 maj 2022. Regeringen har lamnat
lagforslag utifran denna utgadngspunkt. Om sa inte blir fallet far regeringen
aterkomma i ett separat lagstiftningsarbete med dndringar av lagforslagen.

Nir det géller lagforslagen i lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m., lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor och
offentlighets- och sekretesslagen s& dr dessa forslag anpassade till de
lagforslag som beslutats med anledning av EU:s foérordning om kliniska
lakemedelsprévningar, jamfor propositionen Anpassningar av svensk rétt
till  EU-forordning om  kliniska ldkemedelsprovningar  (prop.
2017/18:196). De bestammelser som avser EU-férordningen om kliniska



lakemedelsprovningar har &nnu inte tritt i kraft. Detta beror pa att nagot
datum &nnu inte kan anges eftersom den forordningen ska borja tillimpas
sex manader efter det att kommissionen offentliggjort ett meddelande om
att en EU-portal och en EU-databas bedomts vara fullt funktionsdugliga,
jamfor artikel 99 i forordning (EU) nr 536/2014. Sé har &dnnu inte skett.
Regeringen finner att det troligaste dr att lagbestimmelserna till denna EU-
forordning kommer att trida i kraft efter det att MDR-férordningen borjar
tillimpas men innan [VDR-férordningen bdrjar tillimpas. Om det blir en
annan f6ljd d& dessa EU-forordningar ska bdrja tillimpas far regeringen
aven i detta fall dterkomma i ett separat lagstiftningsarbete med dndringar
av lagforslagen.

18.3 Overgéngsbestimmelse om utsléppta produkter

Regeringens forslag: Den upphivda lagen om medicintekniska
produkter ska fortsétta att gélla for medicintekniska produkter som inte
ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har slappts ut
pd marknaden eller har tagits i bruk fére den 26 maj 2021. Den
upphévda lagen ska ocksa gélla for de medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som har slappts ut pd marknaden eller har tagits i bruk
fore den 26 maj 2022. Overgéngsbestimmelsen ska dock inte omfatta
de produkter som behandlas i avsnitt 18.6 och 18.7 eller de produkter
som har sléppts ut pd marknaden sdsom forenliga med MDR- eller
IVDR-férordningarna.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas det att dldre foreskrifter skulle gélla for
medicintekniska produkter som har sléppts ut pd marknaden eller har tagits
i bruk fore den 26 maj 2020 i stillet for den 26 maj 2021 nér det géller
produkter som omfattas av MDR-férordningen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Tandldkarforbund anser att samma krav som stills i EU-forordningarna
dven bor stillas pa vissa produkter som redan har sldppts ut pa marknaden.
Kommerskollegium anfor att i promemorian framgar det att EU-
forordningarna inte reglerar vilka bestimmelser som ska gélla for
produkter som redan finns pd marknaden nér forordningen bdrjar
tillimpas. Kommerskollegium noterar att om den foreslagna
Overgangsbestimmelsen inte &dr ett strikt genomférande av
forordningarnas Overgangs- och upphédvandebestimmelser kan den
betraktas som en nationell teknisk regel som medfor anmélningsplikt
enligt direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssamhallets tjanster.

Skilen for regeringens forslag: Av skil 98 i MDR-férordningen och
skdl 98 i IVDR-forordningen framgér att direktiven 90/385/EEG,
93/42/EEG och 98/79/EG bor upphévas sa att det bara finns ett regelverk
for utsldppande pa marknaden av medicintekniska produkter samt andra
dirmed sammanhingande aspekter som omfattas av denna forordning.

323



324

Enligt skidlen i forordningarna bor tillverkarnas skyldigheter att
tillhandahalla dokumentation i frdga om produkter som de slédppt ut pa
marknaden samt tillverkarnas och medlemsstaternas skyldigheter i fraga
om sdkerhetsovervakning nédr det giller produkter som sldppts ut pa
marknaden i enlighet med de direktiven dock fortsitta att gélla och det bor
vara upp till medlemsstaterna att besluta om hur de organiserar
sdkerhetsovervakningen, men det &r onskvért att det finns mojlighet att
rapportera om héndelser avseende produkter som slappts ut pA marknaden
i enlighet med direktiven med hjélp av samma verktyg for att rapportera
om produkter som sldpps ut pA marknaden i enlighet med férordningarna.

Vad som anges i skdl 98 i MDR-forordningarna framgar av
upphévandebestimmelsen i artikel 122. I den anges det att direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG ska upphora att gilla den 26 maj 2020 med
vissa undantag. Genom &ndringarna i férordning (EU) 2020/561 kommer
dessa direktiv att upphoéra den 26 maj 2021. Ett undantag enligt artikel 122
i MDR-férordningen dr att direktivens bestimmelser ska gilla vid
tillimpningen av artikel 120.3 och 120.4. Genomforande av dessa artiklar
behandlas i avsnitt 18.6 och 18.7. Ett annat undantag &r att direktivens
bestimmelser ska fortsitt att gélla under en 6vergangsperiod nér det géller
registrering av produkter och ekonomiska aktdrer samt anmilan av intyg.
Detta undantag behandlas i avsnitt 18.8. Ett ytterligare undantag innebéar
att direktivens bestimmelser inte upphivs vad géller medlemsstaternas
och tillverkarnas skyldigheter i frdga om sdkerhetsovervakning och
tillverkarnas skyldigheter i friga om att tillhandahalla dokumentation i
enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG. Detta undantag
behandlas i avsnitt 18.9.

Vad som inte regleras i EU-forordningarna &r vilka bestimmelser som
ska gilla for produkter som redan finns pad marknaden. Nér det géller de
produkter som har slédppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fére den
26 maj 2021, m.a.o. alla de produkter som redan finns pad marknaden, ar
slutsatsen att direktivens bestimmelser bor gélla. En liknande
bestimmelse som den i artikel 122 i MDR-forordningen finns i artikel 112
i IVDR-férordningen och avser medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. I artikel 112 anges dock att berort direktiv ska upphévas den
26 maj 2022.

Direktivens bestimmelser dr genomforda i svensk ritt genom lagen om
medicintekniska produkter. Den upphdvda lagen om medicintekniska
produkter ska séledes fortsatta att gélla for de produkter som har sléppts ut
pa marknaden, tillhandahallits eller tagits i bruk fore den 26 maj 2021
respektive 26 maj 2022. Detta ska framgé av en 6vergangsbestimmelse.
De bestimmelser i svensk ritt som kan vara aktuella att tillimpa ar
exempelvis tillverkarnas skyldigheter i fraga om sdkerhetsovervakning
och att tillhandahélla dokumentation. Vidare finns det fortfarande behov
av att kunna fatta beslut om att t.ex. aterkalla produkter som slappts ut i
enlighet med den upphévda lagen, bland annat om det framkommer brister
i produkterna. Aven bestimmelser om tillsyn, sanktioner, forverkande,
tystnadsplikt och avgifter behover fortfarande gélla for dessa produkter.
Denna fraga behandlas i avsnitt 18.13.

I avsnitt 18.6 och 18.7 foreslds det att den upphdvda lagen om
medicintekniska produkter ska fortsitta att gélla i vissa avseenden for
produkter som slépps ut, tillhandhélls eller tas i bruk dven efter det att EU-



forordningarna borjat tillimpas. Det giller de produkter som i enlighet
med artikel 120.3 och 120.4 i MDR-férordningen eller artikel 110.3 och
110.4 i IVDR-forordningen slépps ut eller tas i bruk under dberopande av
intyg som utfirdats i enlighet med direktiven. Den foreslagna
Overgangsbestimmelsen 1 den nya lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter om
produkter som har sléppts ut pad marknaden eller har tagits i bruk redan
innan EU-forordningarna boérjar tillimpas ska didrmed inte omfatta de
produkter som behandlas i avsnitt 18.6 och 18.7.

I detta sammanhang bor artikel 120.5 i MDR-férordningen ndmnas.
Enligt den bestimmelsen far produkter som ar férenliga med MDR -forord-
ningen sldppas ut pd marknaden redan fére den 26 maj 2021. En liknande
bestimmelse finns i artikel 110.5 i IVDR-forordningen nér det géller
produkter som dr forenliga med den forordningen. Dessa produkter far
enligt bestimmelsen sléppas ut pi marknaden fore den 26 maj 2022. Aven
dessa produkter som har sldppts ut pd marknaden sasom forenliga med
MDR- eller IVDR-férordningen ska undantas i 6vergangsbestimmelsen.

Kommerskollegium anfor att i promemorian framgar det att &ldre
foreskrifter ska gélla for produkter som har sléppts ut pa marknaden eller
tagits i bruk fore det att MDR- och IVDR-férordningarna bdrjar tillimpas.
Det framgér vidare att EU-férordningarna inte reglerar vilka bestimmelser
som ska gilla for produkter som redan finns p& marknaden nir
forordningen bdrjar tillimpas. Kommerskollegium noterar att om den
foreslagna overgéngsbestimmelsen inte ar ett strikt genomforande av
forordningarnas Overgangs- och upphédvandebestimmelser kan den
betraktas som en nationell teknisk regel som medfor anmélningsplikt
enligt direktiv (EU) 2015/1535. Regeringen anser dock inte att
Overgangsbestimmelsen kan anses innebéra en teknisk foreskrift som pa
ett visentligt sdtt kan paverka produktens sammanansittning eller
saluforing. Overgingsbestimmelsen innebir inte att nigra nya krav pa
produkternas sammanséttning eller saluforing kommer att stéllas, jamfort
med vad som géller idag. Utifran transparensskil har dock Sverige anmailt
overgangsbestimmelsen till kommissionen.

Sveriges Tandldkarforbund anger att de produkter som redan finns pa
marknaden dr vilkdnda och hanterbara ur patientsidkerhetssynpunkt och att
det dérfor saknas anledning till recertifiering. Férbundet anser dock att det
ur trovérdighetssynpunkt maste stillas samma krav pd de tidigare
produkterna ndr det giller innehdll som till exempel é&r
reproduktionstoxiskt eller carcinogent. Forbundet anfor att de gamla
foreskrifterna innehdll i princip inga krav i detta hdnseende, varfor det
finns ett antal produkter som har for hoga halter av carcinogener i
forhallande till de nya EU-forordningarna. Regeringen finner att det nu
aktuella lagstiftningsarbetet avser att anpassa svensk lagstiftning till de
nya EU-férordningarna och att det inte ges mdjlighet att infora andra
overgangsbestimmelser 4n de som finns i EU-réttsakterna. En sddan fraga
kan dock tas upp inom EU-samarbetet.
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18.4  Overgingsbestimmelser om rapportering av
hindelser

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska f4 meddela foreskrifter om rapportering av héndelser nar
det géller produkter som har sléppts ut pd marknaden i enlighet med
lagen om medicintekniska produkter.

Promemorians forslag: Promemorian inneholl inte ett sddant forslag
som regeringen presenterar.

Remissinstanser: Ldkemedelsverket anser att det bor tydliggdras vad
som giller for rapportering av héndelser med direktivsprodukter i
forhéllande till Eudamed, till exempel genom tilldgg i foreslagna punkt 4
i ikrafttridande- och Overgingsbestimmelserna om dldre foreskrifters
giltighet, eller genom ett bemyndigande till Ldkemedelsverket att
foreskriva om vad som géller i frdga om denna rapportering.

Skiilen for regeringens forslag: Som anges i avsnitt 18.3 framgar det
av skdl 98 i MDR-férordningen och skél 98 i IVDR-f6érordningen att
direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG bor upphévas sé att det
bara finns ett regelverk for utsldppande pad marknaden av medicintekniska
produkter samt andra dirmed sammanhéngande aspekter som omfattas av
denna forordning. Tillverkarnas och medlemsstaternas skyldigheter i fraga
om sikerhetsovervakning nér det giller produkter som sléppts ut pé
marknaden i enlighet med de direktiven bor dock fortsétta att gélla och det
bor vara upp till medlemsstaterna att besluta om hur de organiserar
sdkerhetsovervakningen, men det dr dnskvért for dem att mojligheten finns
att rapportera om hédndelser avseende produkter som sldppts ut pa
marknaden i enlighet med direktiven med hjalp av samma verktyg for att
rapportera om produkter som sldpps ut pad marknaden i enlighet med den
hér forordningen.

Likemedelsverket ser fordelar med att hdandelser med produkter som har
slappts ut pd marknaden i enlighet med direktiven, sé kallade allvarliga
tillbud och korrigerande sédkerhetsétgirder pd marknaden, rapporteras
direkt till Eudamed. Myndigheten pekar pa att ett inforande av
rapportering till Eudamed for direktivsprodukter slédppta pa marknaden
fore tillimpningsdatum for respektive EU-férordning, dvs. den 26 maj
2021 och den 26 maj 2022, medfor att tillverkare av medicintekniska
produkter kan rapportera i samma system oavsett om det allvarliga
tillbudet eller den korrigerande sdkerhetsatgérden pa marknaden giller en
produkt som sldppts ut pd marknaden i enlighet med lagen om
medicintekniska produkter eller en produkt som slappts ut pd marknaden i
enlighet med EU-férordningarna. Rapportering i samma system skapar
ocksa bittre forutséttningar enligt Lakemedelsverket att utfora den analys
av sikerhetsovervakningsdata som anges i artikel 90 i MDR-forordningen
och artikel 85 i IVDR-forordningen. Det bor tydliggéras vad som giller
for rapportering av héndelser med direktivsprodukter i forhallande till
Eudamed. Regeringen haller med om vad Lékemedelsverket anfér och
anser att det i vergéngsbestimmelserna bor inforas ett bemyndigande i
for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om vad som giller i friga om denna rapportering.



18.5  Overgéngsbestimmelser for intyg utfirdade av
anmailda organ

Regeringens forslag: Ett intyg om en medicinteknisk produkt som inte
ar en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmélt
organ har utfardat fore den 25 maj 2017 ska fortsétta att gélla under den
tid som dr angiven i intyget. Ett intyg som har utfiardats i enlighet med
bilaga 4 till direktiv 90/385/EEG eller bilaga 4 till direktiv 93/42/EEG
ska dock bli ogiltigt senast den 27 maj 2022.

Ett intyg som ett anmélt organ har utfirdat om en medicinteknisk
produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
fran och med den 25 maj 2017 ska forbli giltigt fram till och med
utgangen av den period som anges i intyget, vilken inte far Gverstiga
fem ar fran intygets utfardande. Det intyget ska dock bli ogiltigt senast
den 27 maj 2024.

Ett intyg om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som
ett anmalt organ har utfiardat fore den 25 maj 2017 ska fortsétta att gélla
under den tid som &r angiven i intyget, dock ska ett intyg som har
utfirdats i enlighet med bilaga VI till direktiv 98/79/EG bli ogiltigt
senast den 27 maj 2024.

Ett intyg om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som
ett anmalt organ har utfdrdat frén och med den 25 maj 2017 ska forbli
giltigt fram till och med utgangen av den period som anges pa intyget.
Det intyget ska dock bli ogiltigt senast den 27 maj 2024.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldamnat synpunkter pa promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag: Av artikel 123.3 i MDR-forordningen
framgér att forordningens bestimmelser om anmilda organ borjade
tillimpas redan den 26 november 2017.

Enligt 6vergangsbestimmelsen i artikel 120.2 i MDR-forordningen ska
ett intyg som ett anmélt organ har utfirdat i enlighet med direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG fore den 25 maj 2017 fortsitta att gilla under
den tid som &r angiven i intyget. Dock ska ett intyg som utfardats i enlighet
med bilaga 4 till direktiv 90/385/EEG eller bilaga 4 till direktiv 93/42/EEG
gélla som lingst till den 27 maj 2022.

Av artikel 120.2 framgar dven att ett intyg som ett anmaélt organ har
utfardat i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG fran och
med den 25 maj 2017 ska forbli giltigt fram till och med utgangen av den
period som anges pa intyget, vilken inte far overstiga fem ar fran intygets
utfardande. Intygen blir dock ogiltiga senast den 27 maj 2024.

I artikel 110.2 i IVDR-forordningen finns en liknande reglering rorande
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Enligt den
bestimmelsen ska ett intyg som ett anmaélt organ har utfirdat fore den
25 maj 2017 i enlighet med direktiv 98/79/EG fortsétta att gédlla under den
tid som é&r angiven i intyget. Detta géller dock inte ett intyg som har
utfédrdats i enlighet med bilaga VI till direktiv 98/79/EG. Ett sddant intyg
ska bli ogiltigt senast den 27 maj 2024. Ett intyg som ett anmaélt organ har
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utfardat den 25 maj 2017 eller dérefter i enlighet med direktiv 98/79/EG
ska bli ogiltigt senast den 27 maj 2024.

Regleringarna i artikel 120.2 i MDR-forordningen och artikel 110.2 i
IVDR-forordningen ska inforas i en dvergangsbestammelse till lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

18.6  Overgingsbestimmelser for produkt med intyg
utfardat enligt dldre bestimmelser

18.6.1 MDR-forordningen

Regeringens forslag: En medicinteknisk produkt som inte &r en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk fran och med den 26 maj 2021 till och med
den 26 maj 2024 om

a) ett intyg om Overensstimmelse har utfardats for den produkten
enligt den upphévda lagen och det intyget &r giltigt i enlighet med den
overgangsbestimmelse som behandlas i avsnitt 18.5, eller

b) produkten dr klassificerad i klass I i enlighet med den upphévda
lagen och en forsékran om 6verensstimmelse har uppréttats fore den 26
maj 2021 och det for produkten vid forfarandet for beddmning av
overensstimmelse enligt MDR-foérordningen kridvs medverkan av ett
anmalt organ.

Overgangsbestimmelsen giller endast om produkten frdn och med
den 26 maj 2021 fortsdtter att uppfylla kraven i den upphdvda lagen,
och under forutséttning att det inte har gjorts nagra vésentliga dndringar
i produktens konstruktion och avsedda dndamal.

Kraven i MDR-forordningen och den nya lagen med kompletterande
bestaimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter i
friga om overvakning av produkter som slidppts ut pd marknaden,
marknadskontroll, sdkerhetsdvervakning, registrering av ekonomiska
aktorer och av produkter ska dock tilldimpas i stéllet for de motsvarande
kraven i den upphévda lagen.

Tillsyn dver ett anmilt organ som utfardat ett sddant intyg som avses
i avsnitt 18.5 ska fortsitta i enlighet med lagen om ackreditering och
teknisk kontroll.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I den dvergangsbestimmelse som foreslds i promemorian anges
inte de produkter som ar klassificerade i klass I i enlighet med den
upphidvda lagen. I promemorian foreslas det att dvergangsbestimmelsen
skulle hénvisa till den 26 maj 2020 i stéllet for den 26 maj 2021 nér det
géller produkter som omfattas av MDR-forordningen. Vidare hanvisas det
till dldre foreskrifter for de krav som ska uppfyllas och tillimpas.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte 1dmnat synpunkter pa promemorians forslag. Nagra regioner,
bland annat Region Gdvileborg och Region Virmland ser ett behov av ett
fortydligande kring hur hanteringen av sdkerhetsrelaterade &ndringar som



rapporteras genom sdkerhetsmeddelande (FSN) far ske om dessa
andringar innebér en vésentlig dndring.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 120.3 forsta stycket i MDR-
forordningen finns en Overgéngsbestimmelse som anger att en produkt
med ett intyg som utfdrdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller
93/42/EEG och som &r giltigt 1 enlighet med artikel 120.2 i MDR-
forordningen (se avsnittet 18.5) fér sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk
under forutsittning att den, fran och med den 26 maj 2020, fortsatter att
uppfylla kraven i ndgot av de direktiven, och under forutsittning att det
inte har gjorts niagra vésentliga dndringar i produktens konstruktion och
avsedda dndamal. Artikel 120.3 &ndrades genom forordning (EU)
2020/561 av den 23 april 2020 om &ndring av férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa
bestimmelser. Genom den &ndringen sa framgér det att ovan ndmnda
produkter far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk frén och med den
26 maj 2021 till och med den 26 maj 2024.

Genom forordning (EU) 2020/561 omfattas ytterligare en kategori
produkter av 6vergéngsbestimmelsen i artikel 120.3. Det &r produkter i
klass 1 enligt direktiv 93/42/EEG som har en forsikran om
Overensstimmelse upprittad fore den 26 maj 2021 och dér forsdkran om
Overensstimmelse enligt forordningen (EU) 2017/745 kraver medverkan
av ett anmélt organ.

Av artikel 120.3 framgir dven att en produkt som omfattas av
bestimmelsen far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den
26 maj 2024 under forutséttning att den, fran och med den 26 maj 2021,
fortsitter att uppfylla kraven i nagot av de direktiven, och under
forutsdttning att det inte har gjorts nagra visentliga dndringar i produktens
konstruktion och avsedda &ndamal. Emellertid ska kraven i MDR-
forordningen med avseende pa 6vervakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden, marknadskontroll, sikerhetsdvervakning, registrering av
ekonomiska aktorer och av produkter tilldimpas i stillet for de motsvarande
kraven i de direktiven.

Av artikel 120.3 andra stycket framgar att det anmilda organ som
utfardade det intyg som avses i forsta stycket ska fortsitta att ansvara for
lamplig 6vervakning med avseende pé samtliga tillimpliga krav for de
produkter for vilka de har utfardat intyg.

I artikel 122 andra stycket i MDR-forordningen anges att direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG ska fortsitta att tillimpas till och med den
27 maj 2025 i den utstrackning det 4r nodvindigt for tillimpningen av
artikel 120.3.

Direktivens krav dr genomforda i svensk ritt genom lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter. Innehéllet i artikel 120.3 i MDR-
forordningen bor inforas i en dvergangsbestimmelse till den nya lagen
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter sé att det framgar att den lagen ska fortsétta att
gilla i den omfattning som anges i den artikeln.

Overgangsbestimmelsen leder dven till frigan om tillsyn ver dessa
anmilda organ som ska fortsétta att ansvara for 1dmplig 6vervakning for
de produkter for vilka de har utfirdat intyg.

Det dr Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som
utsett anmaélda organ enligt direktiven och i de fall organ f6r bedomning
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av overensstimmelse har valt att &beropa ackrediteringsintyg utfardade av
Swedac, ansvarar Swedac for tillsynen av ackrediteringsintyget. Detta &r
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 saluforing av produkter och upphavande
av forordning (EEG) nr 339/93. Swedacs tillsyn foljer av 18 § lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Denna tillsyn ska
fortsitta att utdovas under 6vergangstiden. Nagon dvergéngsbestimmelse i
lagen om ackreditering och teknisk kontroll beddoms inte behdvas. I de fall
ackrediteringen upphor behover de anmaélda organen aterkalla utstéllda
certifieringsintyg, vilket gor att det d& inte langre finns behov av nagon
tillsyn av Swedac. Det kan ndmnas att artikel 5 i forordning (EG) nr
765/2008 och 18 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll inte
kommer att dndras ndr Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och Gverensstam-
melse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och forord-
ningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 tréder i kraft den 16 juli
2021. Det framgér av artikel 39 i férordning (EU) 2019/1020. Forslag till
anpassningar av svensk ratt till EU:s marknadskontrollférordning har
lamnats i betdnkandet Enhetlig och effektiv marknadskontroll (SOU
2020:49). Eventuella lagidndringar som den EU-foérordningen foranleder
far behandlas i det lagstiftningsarbetet.

I detta sammanhang kan dven ndmnas att i det fall ett anmélt organ har
ackrediterats av Swedac och aberopar ackrediteringsintyg frén den
myndigheten samtidigt som foretaget dven &r utsett till anmélt organ av
Lakemedelsverket enligt bestimmelser i MDR- eller IVDR-f6rordningen
sa kommer tillsynen att utovas av bade Swedac och Lakemedelsverket.

Négra regioner, bland annat Region Gdvieborg och Region Virmland
staller frdgan hur hanteringen av sékerhetsrelaterade dndringar genom
sikerhetsmeddelande (FSN) far ske om &ndringar innebdr en visentlig
dndring. Regionerna pekar pé att en sddan dndring sker for att upprétthalla
produktens sékerhet och prestanda dven pa produkter som inte har
anpassats till MDR-férordningen. Regeringen noterar att detta dr en av
manga fragor som tas upp i de vigledningar som samordningsgruppen for
medicintekniska produkter har publicerat.

18.6.2 IVDR-forordningen

Regeringens forslag: En medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik med ett intyg som utfardats i enlighet med den upphivda
lagen om medicintekniska produkter och som é&r giltigt i enlighet med
Overgangsbestdmmelsen i avsnitt 18.5 ska fa slappas ut pd marknaden
eller tas i bruk under forutsittning att produkten, fran och med den 26
maj 2022, fortsdtter att uppfylla kraven i den upphévda lagen, och under
forutsdttning att det inte har gjorts nagra vésentliga &ndringar i produkt-
ens konstruktion och avsedda &ndamal. Kraven i IVDR-férordningen
och den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter i friga om 6vervakning av pro-
dukter som sléppts ut pd marknaden, marknadskontroll, sdkerhetsover-




vakning, registrering av ekonomiska aktdrer och av produkter ska dock
tillimpas i stéillet for de motsvarande kraven i den upphivda lagen.

Tillsyn &ver ett anmilt organ som utfardat ett sadant intyg som avses
i avsnitt 18.5 ska fortsdtta i enlighet med lagen om ackreditering och
teknisk kontroll.

Promemorians forslag dverensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian hinvisas det till dldre foreskrifter, och inte till den
upphévda lagen, for de krav som ska uppfyllas och tillimpas enligt
bestdmmelsen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte 1dmnat synpunkter pa promemorians forslag. Nagra regioner,
bland annat Region Gdvleborg och Region Virmland stéller fragan hur
hanteringen av sikerhetsrelaterade dndringar genom sékerhetsmeddelande
(FSN) féar ske om dndringar innebér en visentlig dndring.

Skilen for regeringens forslag: En nigot liknande 6vergangsbestdm-
melse som den i artikel 120.3 i MDR-forordningen finns i artikel 110.2 i
IVDR-forordningen och avser dd medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Artikel 110.3 anger att en produkt med ett intyg som utfardats
i enlighet med direktiv 98/79/EG och som ar giltigt i enlighet med artikel
110.2 i IVDR-f6rordningen endast far sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk under forutsittning att den, fran och med den 26 maj 2022, fortsitter
att uppfylla kraven i det direktivet, och under forutsittning att det inte har
gjorts nagra vasentliga dndringar i produktens konstruktion eller avsedda
dndamal. Kraven i IVDR-forordningen med avseende pa dvervakning av
produkter som sldpps ut pd marknaden, marknadskontroll, sdkerhetsover-
vakning, registrering av ekonomiska aktdrer och av produkter ska dock
tillimpas och ersitta de motsvarande kraven i det direktivet. Vidare anges
detiartikel 110.3 att det anmélda organ som utfardade intyget ska fortsitta
att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende péa samtliga tillimpliga
krav for de produkter for vilka det har utfirdat intyg. I artikel 112 andra
stycket i IVDR-férordningen framgar det att direktivet 98/79/EG ska
fortsdtta att tillimpas pa dessa produkter till och med den 27 maj 2025 i
den utstrackning det dr nodvéndigt for tillimpningen av artikel 110.3.

I likhet med vad som anfors ndr det géller MDR-forordningen sé &r
direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
genomfort i svensk ritt genom lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter. Innehallet i artikel 110.3 i IVDR-f6rordningen bor inforas i en
Overgangsbestimmelse till den nya lagen med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter sé att
det framgar att den lagen ska fortsétta att gélla i den omfattning som anges
i den artikeln.

Aven i IVDR-bestimmelsen framgér det att Svervakning ska ske av det
anmailda organ som utfardat ett dberopat intyg. Detta leder till fraga om
tillsynen 6ver dessa anmélda organ. Det ar Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (Swedac) som utsett anmélda organ enligt direktiven och
i de fall organ for bedomning av Gverensstimmelse har valt att dberopa
ackrediteringsintyg utfiardade av Swedac, ansvarar Swedac for tillsynen av
ackrediteringsintyget. Som ndmns i avsnitt 18.6.1 sa &r denna tillsyn &ven
ett krav enligt artikel 5.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
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nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande
av forordning (EEG) nr 339/93. Swedacs tillsyn foljer av 18 § lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Aven denna tillsyn ska
fortsitta att utdovas under 6vergangstiden. Nagon dvergangsbestimmelse i
lagen om ackreditering och teknisk kontroll bedéms inte behdvas. Som
anfors i avsnitt 18.6.1 sa leder bestimmelserna till att Swedac kommer att
utdva tillsyn Gver ett anmaélt organ som har ackrediterats av Swedac och
som aberopar ackrediteringsintyg frdn den myndigheten. Om foretaget
dven har utsetts till anmélt organ av Léakemedelsverket enligt
bestimmelser i MDR-forordningen eller IVDR-forordningen kommer
tillsynen att dven utdvas av Lakemedelsverket.

Som anges i avsnitt 18.6.1 stéller ndgra regioner, bland annat Region
Gdvleborg och Region Virmland fragan hur hanteringen av
sakerhetsrelaterade dndringar genom sikerhetsmeddelande (FSN) far ske
om #ndringar innebér en vésentlig dndring. Som noteras i det avsnittet sa
ar detta en fraga som tas upp i de végledningar som samordningsgruppen
for medicintekniska produkter har publicerat.

18.7 Fortsatt tillhandahallande av medicintekniska
produkter

Regeringens forslag: En medicinteknisk produkt som inte &r en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far fortsitta att
tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj
2025 om

a) den lagligen har sldppts ut pd marknaden fore den 26 maj 2021,

b) den har sléppts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2021
och det for produkten har utfardats ett intyg som avses i avsnitt 18.5,
eller

c)den ar klassificerad i klass I i enlighet med lagen om
medicintekniska produkter och en forsdkran om dverensstimmelse har
upprittats fore den 26 maj 2021 och det for produkten vid forfarandet
for beddmning av 6verensstimmelse enligt MDR-forordningen kravs
medverkan av ett anmélt organ.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far fortsitta att
tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj
2025 om

a) den lagligen har sldppts ut pd marknaden fore den 26 maj 2022,
eller

b) den har sldppts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2022
och det for produkten har utférdats ett intyg som avses i avsnitt 18.5.

Den upphdvda lagen om medicintekniska produkter ska gilla for

dessa produkter.

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas ingen Overgangsbestimmelsen géllande
de produkter som &r klassificerade i klass I i enlighet med den upphévda



lagen. I promemorian fOreslds det att Overgingsbestimmelsen skulle
hénvisa till den 26 maj 2020 i stdllet for 26 maj 2021 nér det géller
produkter som omfattas av MDR-forordningen. I promemorian foreslés
dven en medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik ska fa fortsdtta att tillhandahéllas pd marknaden eller
tas i bruk till och med den 27 maj 2025. Vidare anges det i promemorians
forslag att dldre foreskrifter ska gélla for de produkter som omfattas av
overgangsbestdmmelsen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte 1dmnat synpunkter p&d promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag: Enligt Overgdngsbestimmelsen i
artikel 120.4 i MDR-forordningen far produkter som lagligen slappts ut pa
marknaden i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG fore den
26 maj 2020, och produkter som sldppts ut pa marknaden fran och med
den 27 maj 2020 for vilka ett intyg som avses i artikel 120.2 har utféardats,
fortsdtta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk till och med den
26 maj 2025. Genom forordning (EU) 2020/561 &ndrades datumet den 26
maj 2020 till den 26 maj 2021 och datumet den 27 maj 2025 dndrades till
26 maj 2025. Genom samma férordning gjordes en dndring i artikel 120.4.
Den dndringen innebér att en medicinteknisk produkt som har sléppts ut
pa marknaden fran och med den 26 maj 2021 och det for produkten har
utférdats ett intyg som avses i avsnitt 18.5 far fortsétta att tillhandahallas
pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025. Detsamma
géller for en medicinteknisk produkt som &r klassificerad i klass I enligt
lagen om medicintekniska produkter och en forsdkran om
Overensstimmelse har uppréttats fore den 26 maj 2021 och att férfarandet
for bedomning av Gverensstimmelse enligt MDR-forordningen kréver
medverkan av ett anmaélt organ.

I artikel 122 andra stycket i MDR-férordningen finns en bestimmelse
om att direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG ska fortsétta att tillampas
till och med den 27 maj 2025 i den utstrickning det &r nddvandigt for
tillimpningen av artikel 120.4. Direktiven dr genomforda i svensk ritt
bland annat genom lagen om medicintekniska produkter. I en
overgangsbestimmelse ska det darfor framgd att medicintekniska
produkter som lagligen sléppts ut pd marknaden fore den 26 maj 2021 far
fortsitta att tillhandahallas p&4 marknaden eller tas i bruk till och med den
26 maj 2025. Detsamma giller for de medicintekniska produkter som har
slappts ut pa marknaden frén och med den 26 maj 2021 for vilka ett intyg
som omfattas av Overgangsbestimmelsen i artikel 120.2 har utfardats (jfr
avsnitt 18.5) eller att produkten &r klassificerad i klass I i enlighet med
lagen om medicintekniska produkter och har en f{Orsdkran om
overensstimmelse upprittad fore den 26 maj 2021 och dér forsdkran om
overensstdimmelse enligt forordningen (EU) 2017/745 kréaver medverkan
av ett anmaélt organ. Av dvergangsbestimmelsen ska det dven framga att
den upphivda lagen (1993:584) om medicintekniska produkter géller for
de produkter som omfattas av dvergangsbestimmelsen.

En liknande 6vergangsbestimmelse finns for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik i artiklarna 110.4 och 112 andra stycket i [IVDR-
forordningen. Artikel 110.4 i IVDR-f6rordningen anger att produkter som
lagligen sldppts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 98/79/EG fore
den 26 maj 2022, eller efter den 26 maj 2022 och for vilka ett intyg, som
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avses i punkt 110.2 i IVDR-férordningen, har utfardats, far fortsatta att
tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk fram till och med den 27 maj
2025. I artikel 112 andra stycket i IVDR-forordningen finns en
bestdmmelse om att direktiv 98/79/EG ska fortsétta att tillimpas till och
med den 27 maj 2025 i den utstrickning det ar nddvéndigt for
tillimpningen av artikel 110.4 (jfr avsnitt 18.5). Aven direktiv 98/79/EG
ar genomfort i svensk ritt bland annat genom lagen om medicintekniska
produkter. En Overgangsbestimmelse bor inféras som anger att en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som lagligen har sléppts ut
pad marknaden fore den 26 maj 2022 far fortsitta att tillhandahéllas pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj 2025. Detsamma géller
de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som sléppts ut pa
marknaden fran och med den 26 maj 2022 for vilka ett intyg som avses i
artikel 110.2 har utférdats. Det ska framga av 6vergangsbestimmelsen att
den upphédvda lagen om medicintekniska produkter dven ska gilla for
dessa produkter.

18.8 Overgéngsbestimmelse om registreringskrav

Regeringens forslag: Bestimmelser i den upphdvda lagen om
medicintekniska produkter om registrering av produkter och
ckonomiska aktorer samt anmélan av intyg ska fortsitta att gélla fram
till den dag som motsvarar tjugofyra méanader efter det att meddelandet
om Eudameds funktionalitet har offentliggjorts.

Detta ska dock inte gélla for de medicintekniska produkter som inte
ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts ut
pa marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2021 och for de
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sldppts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2022. For dessa
produkter géller upphévda lagen om medicintekniska produkter enligt
den overgéngsbestimmelse som anges i avsnitt 18.3.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas det att dldre foreskrifter ska gélla for de
produkter som omfattas av overgangsbestimmelsen. Vidare foreslas det
att for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska 6vergangs-
bestdmmelsen borja gilla endast om meddelandet om Eudameds funk-
tionalitet offentliggdrs efter den 26 maj 2020. I promemorian foreslas det
inte ndgra undantag i 6vergangsbestimmelsen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag.

Skiilen for regeringens forslag: I artikel 120.8 i MDR-forordningen
finns dvergangsbestimmelser gillande

1. en tillverkares skyldigheter enligt artikel 29.4 i MDR-férordningen
om att registrera sin produkt och halla informationen om den uppdaterad i
Eudamed, och

2. det anmailda organets skyldigheter att ligga in information om
utfardade intyg, dndrade intyg och om tilldgg i intyg i enlighet med artikel
56.5.



Overgangsbestimmelsen innebir att dessa skyldigheter kan uppfyllas
genom att registrering av informationen gors i enlighet med de lagar och
andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i enlighet med artikel 10a
och artikel 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG och artiklarna 14.1, 14.2 och
14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG. Overgéngsperioden inleds det senaste
av de datum som avses i artikel 123.3 d och avslutas 18 ménader senare.
Av skil 96 framgér att under denna tid kan de ekonomiska aktorerna och
anmilda organ vélja att uppfylla registreringskraven antingen genom
nationella bestimmelser som medlemsstaterna har antagit for att
genomfora direktiven eller genom bestdmmelser i EU-forordningen.
Bestdmmelsen &r en anpassning till en situation dir MDR-férordningen
borjar tillimpas fastdn Eudamed inte fungerar fullt ut.

Det kan vidare noteras att det finns en upphivandebestimmelse i artikel
122. 1 den bestimmelsens andra och fjarde strecksatser framgar att
artiklarna 10a och 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG och artiklarna 14.1, 14.2
och 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG, och de krav med avseende pa
sékerhetsovervakning och kliniska provningar som avses i motsvarande
bilagor, ska upphora att gilla 18 manader efter det senare av de datum som
avses i artikel 123.3 d i denna férordning. Den svenska lydelsen av artikel
122 dverensstimmer emellertid inte med dvriga sprakversioner eller med
innehéllet i de &beropade artiklarna. Nu angivna strecksatser och artiklar
ska ritteligen avse registrering av produkter och ekonomiska aktdrer och
om anmilan av intyg som avses i motsvarande bilagor till bestimmelserna.
Upphévandebestimmelsen korresponderar med vergangsbestimmelsen i
artikel 120.8. Vidare sa anges det i artikel 123.3 e i MDR-férordningen att
artiklarna 29.4 och 56.5 ska tillimpas 18 manader efter det senare datumet
av de som avses i artikel 123.3 d.

I artiklarna 110.8, 112boch 113.3f i IVDR-férordningen finns
motsvarande 6vergangs- och upphdvandebestimmelser som de i artiklarna
120.8, 122 och 123.3 d i MDR-forordningen.

Direktivens registreringsskyldigheter har genomforts i svensk rétt
genom bemyndiganden i 10§ i den upphdvda lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Det &r sdledes denna lag som ska fortsdtta att
gélla under 6vergangsperioden.

Som ovan anges inleds dvergangsperioden enligt MDR-forordningen
vid det senaste av de datum som avses i artikel 123.3d i MDR-
forordningen och avslutas 18 ménader senare. Av artikel 123.3 d framgar
att om Eudamed inte fungerar fullt ut den 26 maj 2020 ska skyldigheterna
och kraven med avseende pa Eudamed tillimpas fran och med den dag
som motsvarar sex manader efter det att det meddelande om Eudameds
funktionalitet offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning.
Datumet den 26 maj 2020 &ndrades dock till den 26 maj 2021 genom
forordning (EU) 2020/561.

Nagot meddelande om FEudameds funktionalitet har &nnu inte
offentliggjorts. Kommissionen har meddelat att Eudamed inte kommer att
vara funktionsduglig till den 26 maj 2021.

I nu aktuella fall kommer dvergangsperioden att sluta 24 manader efter
det att meddelandet om Eudameds funktionalitet offentliggjorts. Under
denna tid ska ndmnda bemyndigande i den upphdvda lagen om
medicintekniska produkter fortsétta att gilla. Det bor sdledes framga av en
overgangsbestimmelse att den upphédvda lagen ska fortsétta att gélla i
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frdga om registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt anmélan
av intyg fram till den dag som motsvarar tjugofyra manader efter det att
meddelandet om Eudameds funktionalitet har offentliggjorts.

De aktuella bestimmelserna i [VDR-forordningen ska borja tillimpas
den 26 maj 2022 eller 24 manader efter det att meddelandet om Eudameds
funktionalitet offentliggjordes, beroende vilket datum som intréffar sist.
Eftersom ett offentliggdrande av Eudameds funktionalitet inte har gjorts
dnnu, kommer aktuella bestimmelser i IVDR-forordningen att bdorja
tillimpas 24 maénader efter det att meddelandet offentliggjorts. Detta
forhéllande ska framgé av vergéngsbestimmelsen.

Som anges i avsnitt 18.3 regleras det inte i EU-forordningarna vilka
bestimmelser som ska gélla f6r produkter som redan finns pad marknaden.
Nar det giller de produkter som har slappts ut pd marknaden och tagits i
bruk fore den 26 maj 2021, m.a.o. alla de produkter som redan finns pé
marknaden, foreslés det i avsnitt 18.3 att den upphévda lagen ska fortsatt
att gilla for dessa produkter. De produkter som har sldppts ut pa
marknaden och tagits i bruk fore den 26 maj 2021 respektive 26 maj 2022
ska saledes dven fortséttningsvis uppfylla kraven i den upphdvda lagen om
medicintekniska produkter vad géller registrering av produkter och
ekonomiska aktdrer och om anmilan av intyg. Aven bestimmelser om
tillsyn, avgifter och sanktioner behover fortfarande gélla for dessa
produkter. En produkt som inte uppfyller kraven kan exempelvis aterkallas
med stod av den upphévda lagen. Denna fraga behandlas i avsnitt 18.13.

18.9 Overgéngsbestimmelse om
sakerhetsovervakning, kliniska prévningar
och prestandastudier

Regeringens forslag: Bestimmelser i den upphidvda lagen om
medicintekniska produkter om tillverkarnas skyldigheter i fraga om
sakerhetsovervakning och att tillhandahalla dokumentation i fraga om
kliniska provningar och prestandastudier ska gélla fram till den dag som
motsvarar sex manader efter det att meddelandet om Eudameds
funktionalitet har offentliggjorts. For medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik ska detta gilla endast om meddelandet om Eudameds
funktionalitet offentliggors efter den 26 november 2021.

Detta ska dock inte gélla for de medicintekniska produkter som inte
ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts ut
pa marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2021 och for de
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2022. For dessa
produkter giller dldre foreskrifter enligt den dvergidngsbestimmelse

som anges i avsnitt 18.3.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. 1 promemorian foreslas det inte ndgot undantag till
Overgangsbestimmelsen nér det giller produkter som har sldappts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk fore det att EU-férordningarna borjar



tillampas (jfr avsnitt 18.3). I promemorian foreslés det att dldre foreskrifter
ska gélla for de produkter som omfattas av dvergdngsbestimmelsen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pé& promemorians forslag.
Léikemedelsverket anser det onskviért att det tydliggors vad som giller for
produkter som enligt direktiven kommer att fortsdtta att finnas pa
marknaden nér dldre foreskrifter om sdkerhetsdvervakning upphor att
gélla sex ménader efter att meddelandet om Eudameds funktionalitet har
publicerats.

Skilen for regeringens forslag: I flera fall ska uppgifter registreras i
EU-databasen, Eudamed. Exempel pa information som ska registreras dér
ar uppgifter om produkter, tillverkare, auktoriserade representanter och
importorer, anmélda organ, kliniska utvirderingar och kliniska
provningar, rapporter och vissa uppgifter om marknadskontroll.

I artikel 123.3 d i MDR-forordningen anges att férordningens krav pa
att uppgifter ska registreras i Eudamed inte ska borja tillimpas forrdn sex
ménader efter det att kommissionen i enlighet med artikel 34.3 i MDR-
forordningen har offentliggjort ett meddelande i Europeiska unionens
officiella tidning om att databasen fungerar fullt ut. Dessforinnan ska
forordningens krav om att registrera uppgifter i Eudamed inte tillimpas.

Av artikel 122 i MDR-forordningen framgér att direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG ska upphora att gélla frdn och med den 26 maj 2020.
Genom forordning (EU) 2020/561 dndrades det datumet till 26 maj 2021.
I artikel 122 stadgas det emellertid ocksé undantag fran att direktiven ska
upphora den 26 maj 2021. Av bestimmelsens forsta och tredje strecksatser
framgér att skyldigheterna i friga om sikerhetsovervakning, att anméla en
klinisk prévning och att lagra uppgifter om sédkerhetsdvervakning och
undersdkningar i en databas (artiklarna 8, 10, 10b.1 b och ¢, 10b.2 och
10b.3 i direktiv 90/385/EEG och artiklarna 10, 14a.1 c och d, 14a.2, 14a.3
och 15 i direktiv 93/42/EEG) ska upphora att gélla sex méanader efter det
att meddelandet om Eudameds funktionalitet offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning i enlighet med artikel 34.3 i MDR-
forordningen. Detsamma géller de krav med avseende pa
sdkerhetsovervakning och kliniska provningar som avses i motsvarande
bilagor i direktiven. Direktivens bestimmelser dr genomforda i svensk rétt
genom bemyndiganden i 6, 8 och 10 §§ lagen om medicintekniska
produkter och 4, 6 och 10 §§ férordningen om medicintekniska produkter
samt Likemedelsverket foreskrifter.

Liknande upphdvandebestdmmelser finns i artikel 112 i IVDR-
forordningen. I den bestimmelsen anges att direktiv 98/79/EG ska
upphora att gilla men att det finns undantag. Av artikel 112 a med dess
hénvisning till artiklarna 113.2 och 113.3 fi IVDR-foérordningen framgér
att skyldigheter om sikerhetsovervakning och prestandastudier som avses
i motsvarande bilagor till direktivet i artiklarna 11, 12.1 ¢, 12.2 och 12.3 i
direktiv 98/79/EG ska upphora att gélla den 26 maj 2022 eller sex manader
efter det att meddelandet om Eudameds funktionalitet offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning om den senare tidpunkten infaller
efter den 26 maj 2022. Aven dessa artiklar 4r genomforda i svensk ritt
genom bemyndigandena i 6, 8§ och 10 §§ lagen om medicintekniska
produkter.
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En oOvergingsbestimmelse bor inféras i den nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter. Av den bestimmelsen ska det framga att bestimmelser i den
upphdvda lagen om tillverkarnas skyldigheter 1 frdga om
sdkerhetsovervakning och att tillhandahalla dokumentation i frdga om
kliniska prévningar och prestandastudier ska fortsétta att gélla fram till den
dag som motsvarar sex manader efter det att meddelandet om Eudameds
funktionalitet har offentliggjorts.

De aktuella bestimmelserna i MDR-férordningen ska borja tillimpas
den 26 maj 2021 eller sex ménader efter det att meddelandet om Eudameds
funktionalitet offentliggjordes, beroende vilket datum som intréiffar sist.
Det innebér att om offentliggorandet av Eudameds funktionalitet inte
gjorts fore den 26 november 2020 sd kommer aktuella bestimmelser i
MDR-f6rordningen att bdrja tillimpas sex manader efter det att
meddelandet offentliggjorts. Négot sddant meddelande har inte
offentliggjorts. Som anges i avsnitt 18.8 har kommissionen meddelat att
Eudamed inte kommer att vara funktionsduglig till den 26 maj 2021. I
overgangsbestimmelsen ska det déarfor anges att dldre foreskrifter ska
gilla fram till sex ménader efter det att meddelandet om Eudameds
funktionalitet har offentliggjorts. Liknande dvergdngsbestimmelser finns
i IVDR-forordningen, men med den avvikelsen att bestimmelserna i
IVDR-férordningen som tidigast kan borja tillimpas den 26 maj 2022. Det
innebér att meddelandet om Eudameds funktionalitet ska ha offentliggjorts
fore den 26 november 2021. Detta forhallande ska framgd av
Overgangsbestimmelsen.

Liikemedelsverket 6nskar att det tydliggors vad som géller for produkter
som enligt direktiven kommer att fortsétta att finnas pa marknaden nér
dldre foreskrifter om sékerhetsévervakning upphér att gélla sex manader
efter att meddelandet om Eudameds funktionalitet har publicerats.
Lakemedelsverket fragar dven om Lékemedelsverkets foreskrifter
kommer att fortsitta att gilla.

I avsnitt 18.3 och 18.8 anges det att EU-forordningarna inte reglerar
vilka bestdmmelser som ska gélla for produkter som redan finns pa
marknaden. Nir det géller de produkter som har sléppts ut pd marknaden
och tagits i bruk fére den 26 maj 2021, m.a.o. alla de produkter som redan
finns pd marknaden, ska direktivens bestimmelser gilla. En liknande
bestdmmelse som den i artikel 122 i MDR-forordningen finns i artikel 112
i IVDR-férordningen och avser medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Bestammelserna i MDR- och IVDR-férordningarna om
sikerhetsovervakning och att tillhandahalla dokumentation i fraga om
kliniska provningar och prestandastudier regleras av Overgangs-
bestimmelsen som anges i avsnitt 18.3 och ska inte omfattas av den
overgangsbestimmelse som foreslds ovan. Den upphédvda lagen om
medicintekniska produkter ska sédledes fortsétta att gélla for dessa
produkter. Detta ska framgé av en dvergdngsbestimmelse. De produkter
som har sldppts ut pd marknaden och tagits i bruk fore den 26 maj 2021
respektive 26 maj 2022 ska séledes dven fortséttningsvis uppfylla kraven
i den upphdvda lagen om medicintekniska produkter vad giller
sikerhetsdvervakning, kliniska prévningar och prestandastudier. Aven
bestimmelser om tillsyn, avgifter och sanktioner behover fortfarande gélla
for dessa produkter. En produkt som inte uppfyller kraven kan exempelvis



aterkallas med stod av den upphévda lagen. Denna fradga behandlas i
avsnitt 18.13. Dessutom infors ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
rapportering av héndelser nér det géller produkter som har sldppts ut pa
marknaden i enlighet med lagen om medicintekniska produkter (jfr avsnitt
18.4). Darmed kan foreskrifter meddelas om att allvarliga tillbud och
korrigerande sdkerhetsatgirder pa marknaden ska rapporteras till
Eudamed.

18.10  Overgingsbestimmelser om dispenser och
angransande produkter

Regeringens forslag: En medicinteknisk produkt som inte &r en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som i enlighet med
ett tillstind meddelat med stdd av foreskrifter i 4 § lagen om
medicintekniska produkter om att den lagen helt eller delvis inte ska
giélla for produkten och som har sléppts ut pa marknaden eller tagits i
bruk fore den 26 maj 2021 far fortsétta att tillhandahallas sa linge det
tillstdndet géller. Detsamma ska gélla for en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik som har sldppts ut p4 marknaden eller tagits i bruk
fore den 26 maj 2022.

Bestammelsen i 4 § lagen om medicintekniska produkter ska ocksa
fortsétta att gdlla fram till den 26 maj 2022 nér det géller mdjligheten
att meddela foreskrifter om att lagen om medicintekniska produkter ska
gélla dven for produkter som i friga om anvdndningen stir nira
medicintekniska produkter.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorian anges det i 6vergangsbestimmelsen att produkter
som omfattas av undantag meddelat med stéd av 4 § i den upphévda lagen
om medicintekniska produkter och som har sldppts ut pa marknaden eller
tagits i bruk fére den 26 maj 2020 far fortsétta att tillhandahallas sa lange
beslut om undantag for produkten géller.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) efterlyser ett fortydligande om
bemyndigandet om angrénsande produkter som foreslés i avsnitt 9.3 och
den foreslagna overgangsbestimmelsen i 4 § lagen om medicintekniska
produkter. E-hdlsomyndigheten tillstyrker forslaget om att mojligheten att
meddela foreskrifter avseende produkter som i friga om anvéndningen stér
ndra medicintekniska produkter ska fortsitta att gilla fram till den 26 maj
2022. Myndigheten understryker dock att det behovs tid for anpassa
verksambheten till regelverket pa minst tva ar.

Region Skdne pekar pa den begransade kapaciteten hos anmélda organ
inom EU och att det finns en risk att produkter inte kan certifieras enligt
MDR-forordningen i tid. Regionen anfor att problematiken skulle kunna
hanteras genom lampliga 6vergangsbestimmelser, t.ex. genom att foretag
skulle kunna ansdka om en dispensmojlighet.
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Skilen for regeringens forslag: Av artikel 120.9 i MDR-forordningen
framgér att tillstdnd som medlemsstaternas behdriga myndigheter beviljat
i enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i
direktiv 93/42/EEG ska ha den giltighet som anges i tillstindet. Namnda
direktivsbestimmelser ger behdriga myndigheter mojlighet att tillata att
produkter slapps ut pa marknaden eller tas i bruk trots att procedurer for
EU-forsékran eller andra forfarande avseende bedomningar om
Overensstimmelse inte utforts. Ett sadant tillstdnd far meddelas om
anviandningen av produkten skyddar ménniskors hélsa. Direktivs-
bestimmelserna dr genomforda i svensk ritt genom bemyndigandet i 4 §
lagen om medicintekniska produkter dér det anges att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fa foreskriva att lagen helt eller
delvis inte ska gélla i friga om vissa medicintekniska produkter.
Lakemedelsverket har med stod av 2 § forordningen om medicintekniska
produkter meddelat sadana foreskrifter i 7 § 12 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter.

En dvergangsbestimmelse med samma innehéll som den i artikel 120.9
i MDR-forordningen finns i artikel 110.9 i IVDR-férordningen och ror
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Artikel 110.9 hénvisar
till artikel 9.12 i direktiv 98/79/EG. Aven denna direktivsbestimmelse &r
genomford i svensk rétt genom 4 § lagen om medicintekniska produkter.

En Overgangsbestimmelse bor inforas i lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter som
innebér att en medicinteknisk produkt som i enlighet med ett tillstdnd har
slappts ut pad marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj 2021 far
fortsétta att tillhandahallas sa lange det tillstdndet géller. Detsamma géller
for en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som har sldppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fére den 26 maj 2022. Det tillstdnd som avses
ar ett tillstind som har meddelats med stod av foreskrifter i 4 § lagen om
medicintekniska produkter om att den lagen helt eller delvis inte ska gélla
for produkten.

I 4 § lagen om medicintekniska produkter finns dven ett bemyndigande
om att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
foreskriva att lagen ska gilla dven andra produkter som i friga om
anvindningen star nira medicintekniska produkter. Likemedelsverket har
med stdd av 2§ forordningen med samma titel meddelat sédana
foreskrifter i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:7) om
tillimpning av lagen om medicintekniska produkter p& nationella
medicinska informationssystem (NMI). Foreskrifter om att lagen ska gélla
dven andra produkter som i frdga om anvédndningen star nédra
medicintekniska produkter dr en nationell lagstiftning. Man skulle kunna
tanka sig att bemyndigandet upphévs den 26 maj 2021 i frdga om sadana
produkter som i sin anvdndning star ndra sddana medicintekniska
produkter som avses i MDR-forordningen och att bemyndigandet ar kvar
avseende medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fram till den
26 maj 2022 da IVDR-forordningen bdrjar tillimpas. En sadan reglering
kan emellertid leda till problem och det foreslas i stéllet att bemyndigandet
ska fortsétta att gdlla i sin helhet fram till den 26 maj 2022, vilket &r den
tidpunkt som bada EU-férordningarna har borjat att tillimpas. Detta
innebér att bemyndigandet i nuvarande lagstiftning ska fortsétta att gélla
till den 26 maj 2022. SKR efterlyser ett fortydligande av forhéllandet



mellan bemyndigandet om angrinsande produkter som foreslds i avsnitt
9.3 och den foreslagna Overgangsbestimmelsen i 4 § lagen om
medicintekniska produkter. Det &r regeringens avsikt med regleringarna
att fram till den 26 maj 2022 ska foreskrifter om angridnsande produkter
kunna meddelas med stdd av 4 § lagen om medicintekniska produkter till
foljd av den nu aktuella Overgéngsbestimmelsen. Direfter kan
bestdmmelser i forordning och myndighetsforeskrifter meddelas med stod
av det bemyndigande som infors i den nya lagen med kompletterande
bestaimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter, se
avsnitt 9.3.

E-hdlsomyndigheten tillstyrker forslaget om att det dven i fortséttningen
ska kunna meddelas fOreskrifter for angriansande produkter. E-
hilsomyndigheten anser dven att férslaget om den fortsatta mojligheten att
meddela foreskrifter avseende angriansande produkter fram till den 26 maj
2022 &r bra och rimligt. Dock vill myndigheten understryka att en
implementeringstid for tillimning av regelverket behovs efter att ny
foreskrift ar faststéllt om minst tvé ar. Regeringen noterar att nu féreslagna
mdjligheter att meddela foreskrifter om angridnsande produkter é&r
desamma som i den nuvarande lagstiftningen. De foreskrifter som bedéms
behovas efter det att bemyndigandet overforts till den nya lagen bor
meddelas i vanlig ordning och med de tidsaspekter som beddoms lampliga
i varje aktuellt fall. Region Skdne finner att den begransade kapaciteten
hos anmilda organ inom EU innebédr en risk att produkter inte kan
certifieras enligt MDR-f6rordningen i tid. Darmed ser regionen en risk for
en bristande tillgaing pa medicintekniska produkter eller en
monopolsituation nér tillverkare ska ga over till MDR-férordningen.
Regionen anfor att problematiken skulle kunna hanteras genom lampliga
Overgangsbestimmelser, t.ex. genom en mojlighet for foretag att soka
dispens. Regeringen noterar att tillgangen till anmélda organ &r en fraga
som nogsamt f6ljs av EU och regeringen. Det dr mycket viktigt att detta
inte blir en trdng sektor som gor att medicintekniska produkter inte
kommer ut pad marknaden. Emellertid ges det ingen mdjlighet att i nationell
ratt meddela andra dispenser fran bestimmelserna i MDR-f6rordningen &n
vad som tillats i den EU-forordningen.

18.11  Overgéngsbestimmelser om produkter som har
tillverkats av derivat av vdavnader och celler
frdn manniska

Regeringens forslag: En medicinteknisk produkt som inte &r en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ér tillverkad av
derivat av viavnader eller celler frin ménniska och dér derivaten ar icke-
viabla eller har gjorts icke-viabla, och som har sldppts ut pA marknaden
eller tagits i bruk fore den 26 maj 2021 ska &ven i fortsdttningen fa
slappas ut pa marknaden eller tas i bruk.

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslés det att aktuella medicintekniska produkter
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tillverkade av derivat av vavnader eller celler fran ménniska ska fa sldppas
ut pa marknaden eller tas i bruk om produkten har sldppts ut pd marknaden
eller tagits i bruk fore den 26 maj 2020, i stéllet for den 26 maj 2021.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pa promemorians forslag.

Skillen for regeringens forslag: Overgdngsbestimmelsen i artikel
120.10 i MDR-férordningen avser produkter som tillverkats av derivat av
vavnader och celler frdn ménniska. Som anges i artikel 1.6 g i MDR-
forordningen ska MDR-forordningen inte tillimpas pa transplantat,
vivnader eller celler frdn ménniska eller derivat ddrav som omfattas av
direktiv 2004/23/EG om faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer
for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler. MDR-
forordningen ska inte heller tillimpas pa artiklar som innehaller eller
bestar av sddana transplantat, vdvnader eller celler frdn ménniska eller
derivat ddrav. MDR-férordningen ska dock tillimpas pa produkter som
har tillverkats med hjalp av derivat av vdvnader och celler fran ménniska
som dr icke-viabla eller som har gjorts icke-viabla. Enligt artikel 120.10
ska sddana produkter som i enlighet med gillande bestdmmelser i
medlemsstaterna lagligen har sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk
fore den 26 maj 2020 &dven i fortséttningen fa sldppas ut pd marknaden och
tas i bruk i de berdrda medlemsstaterna. Genom forordning (EU) 2020/561
s dndrades datumet den 26 maj 2020 till den 26 maj 2021.

Négra bestimmelser om produkter som har tillverkats av derivat av
vavnader och celler fran ménniska som ar icke-viabla eller som har gjorts
icke-viabla finns inte i svensk rétt men om séddana produkter har slappts ut
eller tagits i bruk bor vad som anges i artikel 120.10 framga av en
Overgangsbestimmelse till lagen med kompletterande bestammelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

18.12  Overgéngsbestimmelse om att kliniska
provningar far fortsitta att genomforas

Regeringens forslag: En klinisk provning som har inletts fore den 26
maj 2021 far fortsdtta att genomforas enligt den upphivda lagen. Fran
och med den 26 maj 2021 ska dock allvarliga negativa héndelser och
produktfel rapporteras i enlighet med MDR-férordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas det att 6vergangsbestimmelse ska avse
kliniska prévningar som inletts fére den 26 maj 2020, i stéllet for den 26
maj 2021.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter pd promemorians forslag. Gdteborgs
universitet och Sahlgrenska Universitetssjukhuset dnskar ett fortydligande
om rapporterna om produktfel avser produktfel eller allvarliga produktfel.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt Overgangsbestimmelsen i
artikel 120.11 i MDR-férordningen far kliniska provningar som har inletts
fore den 26 maj 2020 fortsétta att genomforas. Emellertid ska allvarliga



negativa hdndelser och produktfel fran och med den 26 maj 2020
rapporteras i enlighet med MDR-forordningen. Bestimmelser om kliniska
provningar finns i artikel 10 i direktiv 90/385/EEG och artikel 15 i
direktiven 93/42/90/385 EEG. Genom férordning (EU) 2020/561 dndrades
datumet den 26 maj 2020 till den 26 maj 2021. Bestdimmelserna har
genomforts 1 svensk réitt genom bemyndigandet i 8 § lagen om
medicintekniska produkter. I en dvergédngsbestimmelse bor det anges att
en klinisk provning som har inletts fore den 26 maj 2021 far fortsitta att
genomforas enligt den upphéivda lagen om medicintekniska produkter. I
overgangsbestimmelsen bor det dock anges att fran och med den 26 maj
2021 ska allvarliga negativa héndelser och produktfel rapporteras i
enlighet med MDR-forordningen. Goteborgs universitet och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset onskar ett fortydligande om dessa rapporter géller
produktfel eller om det giller allvarliga produktfel. Regeringen finner att
ett sddant fortydligande inte kan goras i1 nationell rétt. Det &r i stillet
rattstillimparna som fér tolka hur bestimmelsen ska uppfyllas. Regeringen
noterar dock att det i artikel 2 i MDR-forordningen finns definitioner pa
“allvarlig negativ hindelse” (artikel 2.58) och “produktfel” (artikel 2.59)
och att begreppet “allvarliga produktfel” inte anvands i EU-férordningen.

18.13  Overgéngsbestimmelse gillande tillsyn, straff,
forverkande, tystnadsplikt och avgifter

Regeringens forslag: Bestimmelser om tillsyn, straff, forverkande,
tystnadsplikt och avgifter i lagen om medicintekniska produkter ska
fortsdtta att tillimpas s linge som bestdmmelser i den lagen ska
tillimpas.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. 1 promemorian angavs inte att dven bestdmmelser om
tystnadsplikt ska fortsétta att tillimpas sé lange som bestimmelser i lagen
om medicintekniska produkter ska tillimpas.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
eller har inte ldmnat synpunkter p4 promemorians forslag.

Skédlen for regeringens forslag: Enligt 11-14 §§ lagen om
medicintekniska produkter ska tillsyn utdvas av den myndighet som
regeringen bestdimmer. Tillsynsmyndigheten har dirvid rétt att begéra att
fa upplysningar och handlingar samt tillgang till lokaler for tillsynen.
Tillsynsmyndigheten fér dven meddela de foreldgganden som behdvs for
att lagen och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska
efterlevas. Dessa foreldgganden far forenas med vite.

115 § lagen om medicintekniska produkter bemyndigas regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
skyldighet for en néringsidkare att betala avgift som técker kostnader for
myndighetens atgérder med anledning av en anmélan om klinisk provning
samt i samband med registrering, provtagning och undersdkning av prover
som giller i hans eller hennes verksamhet. Enligt samma bestdmmelse far
regeringen dven meddela foreskrifter om att néringsidkare vars produkter
kontrollen géller ska betala avgift som bestdms av regeringen. Dessutom
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far regeringen meddela foreskrifter om att anmaélda organ eller den som
ansoker om att utses till anmaélt organ ska betala avgift till den ansvariga
myndigheten.

Av 16 § foljer en tystnadsplikt for den som har tagit befattning med ett
drende enligt lagen om medicintekniska produkter. Tystnadsplikten
omfattar dven anmalda organ.

Vidare anges deti 17—18 §§ lagen om medicintekniska produkter att den
som med uppsét eller av oaktsamhet sldpper ut en medicinteknisk produkt
pa marknaden eller anvinder en sddan produkt i Sverige utan att produkten
uppfyller de krav och villkor som géller enligt den lagen eller enligt
foreskrifter som beslutats av regeringen med stdd av den lagen doms till
boter eller fangelse 1 hogst ett ar. Detsamma géller den som med uppsat
eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter som beslutats av regeringen
med stod av 8 §. I ringa fall ska inte domas till ansvar. Vidare kan en
medicinteknisk produkt som varit foremal for brott enligt lagen eller vardet
av produkten forklaras forverkat, om det inte adr uppenbart oskéligt.
Detsamma géller vinningen av brottet.

I tidigare avsnitt foreslas det att lagen om medicintekniska produkter i
viss mén ska fortsétta att gélla dven efter det att MDR-f6rordningen och
dérefter IVDR-forordningen har borjat tillimpas. I avsnitt 18.3 foreslés det
att dldre foreskrifter ska gélla for medicintekniska produkter som har
slappts ut pd marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2021 och
for de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts
ut pd marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2022. I avsnitt 18.7
foreslas det att medicintekniska produkter som slédppts ut pd marknaden
fore den 26 maj 2021 ska fa fortsitta att tillhandahallas pa marknaden eller
tas i bruk till och med den 26 maj 2025. Detsamma giller en
medicinteknisk produkt som har sléppts ut pa marknaden fran och med den
26 maj 2021 for vilka ett intyg som omfattas av dvergangsbestammelsen i
artikel 120.2 i MDR-forordningen har utfardats. Liknande bestimmelser
finns for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. For dessa
produkter ska dldre foreskrifter gilla.

I avsnitt 18.8 och 18.9 foreslas det att dldre foreskrifter om
sdkerhetsovervakning, kliniska provningar, prestandastudier, registrering
av produkter och ekonomiska aktdérer samt anmilan av intyg ska fortsétta
att gilla fram till den dag som motsvarar sex eller tjugofyra manader efter
det att meddelandet om Eudameds funktionalitet har offentliggjorts. For
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik giller detta endast om
meddelandet om Eudameds funktionalitet offentliggors efter den 26 maj
2021. Nér meddelandet om Eudameds funktionalitet kommer att
offentliggéras dr inte sdkert. Som anges i avsnitt 18.8 och 18.9 har
kommissionen meddelat att Eudamed inte kommer att vara
funktionsduglig till den 26 maj 2021.

I avsnitt 18.10 foreslas dven att beslut och foreskrifter meddelade med
stod av 4 § lagen om medicintekniska produkter ska fortsitta att gélla, att
medicintekniska produkter tillverkade av derivat av vdvnader eller celler
fran méanniska och dér derivaten dr icke-viabla eller har gjorts icke-viabla,
som har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fére den 26 maj 2021
dven i fortséttningen far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk och att en
klinisk prévning som har inletts fére den 26 maj 2021 ska fa fortsatta att
genomfOras enligt dldre foreskrifter. Ytterligare dvergéngsbestimmelser



foreslads om att de anmaélda organ som har utfirdat intyg ska fortsatta att
ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa samtliga tillimpliga
krav for de produkter for vilka de har utfirdat intyg. Aldre foreskrifter om
tillsyn 6ver anmélda organ ska darfor fortsétta att géilla.

For att behorig myndighet ska kunna utdva tillsyn och ta ut avgifter for
sin verksamhet foreslas det att det i en dvergangsbestimmelse anges att
bestimmelser om avgifter och tillsyn i lagen om medicintekniska
produkter ska fortsitta att tillimpas sa lange som bestimmelser i lagen om
medicintekniska produkter ska tillimpas. Detsamma géller for
bestimmelser om straffansvar, forverkande och tystnadsplikt.

19 Integritetsaspekter och EU-rattsliga
aspekter

19.1 Personuppgiftsbehandling

Regeringens bedémning: Det behdver inte inforas nagra sirskilda
bestdmmelser nir det giller behandlingen av personuppgifter.

Promemorians bedomning 6verensstimmer delvis med regeringens
bedomning. I promemorian gors bedomningen att ytterligare lag- eller
forordningsbestimmelser inte behovs med anledning av artikel 33.7 i
MDR om rittigheter for registrerade i Europeiska databasen for
medicintekniska produkter.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
promemorians  forslag eller har inte ldmnat  synpunkter.
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), som tidigare hette
Datainspektionen, finner att promemorian inte innehéller nagon utredning
av den behandling av personuppgifter som kommer att utféras som en f6ljd
av regleringen i forordningarna om medicinteknik. Enligt IMY medfor
denna brist att det inte gar att ta stillning till dels om
personuppgiftsbehandlingen uppfyller kraven i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsfoérordning), nedan kallad EU:s dataskyddsférordning, dels om
det behdvs kompletterande nationell dataskyddslagstiftning. Myndigheten
kan darfor inte tillstyrka promemorian. IMY pekar dven péa kravet pa
konsekvensbeddmning i artikel 35 1 EU:s dataskyddsférordning.

Skilen for regeringens bedomning

EU-férordningarna  om  medicintekniska ~ produkter ar  s.k.
produktlagstiftningar som syftar till att sikerstédlla den inre marknaden
men med en utgangspunkt i en hog hélsoskyddsniva for patienter och
anvéndare. Hur medicintekniska produkter ska anvéndas av hélso- och
sjukvarden eller andra anvéndare regleras inte i EU-forordningarna utan
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av den lagstiftning som géller for hélso- och sjukvardsverksamhet eller
annan verksamhet. I detta sammanhang kan ndmnas att regeringen den 3
december 2020 beslutade propositionen Lag om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar (prop. 2020/21:57). I den
propositionen foreslas lagstod for anvindning av vissa medicintekniska
produkter som inte anvinds for medicinska d&ndamal. I den propositionen
behandlas ocksd personuppgiftsbehandlingen vid estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

EU:s dataskyddsforordning

EU:s dataskyddsforordning 4r i alla delar bindande och direkt tillamplig i
samtliga EU:s medlemslidnder. Forordningen, som utgér den generella
regleringen av personuppgiftsbehandling inom EU, tillater och ibland
forutsitter att medlemsstaterna kompletterar forordningen med nationell
lagstiftning. For att personuppgiftsbehandling rérande medicintekniska
produkter ska vara tilliten maste den uppfylla de krav som stills i
dataskyddsregelverket. EU:s dataskyddsforordning ar direkt tillimplig och
kompletteras i Sverige av lagen (2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen). Enligt
1 kap. 6 § dataskyddslagen géller att om en annan lag eller forordning
innehéller ndgon bestimmelse som avviker fran dataskyddslagen, ska den
bestimmelsen tillimpas.

De verksamheter som hanterar medicintekniska produkter och andra
produkter som omfattas av EU-forordningarna och de kompletterande
lagarna kommer att vara personuppgiftsansvariga for
personuppgiftsbehandlingen och kommer i den egenskapen att behova
bevaka att den personuppgiftsbehandling som sker &r laglig och korrekt
utifrén bestdimmelserna i EU:s dataskyddsforordning och i nationell lag.

For att personuppgiftsbehandling ska wvara tilliten enligt EU:s
dataskyddsforordning krivs att behandlingen omfattas av nigon av de
rittsliga grunder som anges i forordningen (artikel 6). En av de rittsliga
grunderna &r att personuppgiftsbehandlingen dr nodvéndig for att fullgora
en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (artikel
6.1 ¢). En annan av de réttsliga grunderna ar att behandlingen dr nédvéandig
for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (artikel 6.1 e).

Grunden for behandlingen ska vara faststélld i enlighet med nationell
rétt eller i unionsrétten, och syftet med behandlingen ska faststillas i den
rittsliga grunden. Unionsriétten eller medlemsstaternas nationella rétt ska
uppfylla ett mal av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima
mal som efterstrivas (artikel 6.3).

Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske om
behandlingen &r forenlig med nagot av de villkor som uppstélls i artikel 6,
maste all behandling dven uppfylla forordningens principer om laglig
behandling enligt artikel 5, exempelvis att uppgifterna behandlas pa ett
korrekt och dppet sitt i forhallande till den registrerade samt att de samlas
in for sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade &ndamél och inte
senare behandlas pa ett sétt som ar oforenligt med dessa dndamal.

Av artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning framgar att behandling av
personuppgifter som avsldjar bl.a. uppgifter om hélsa ska vara forbjuden.



Huvudregeln i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning kompletteras med
ett antal undantag i artikel 9.2, som anger att forbudet i artikel 9.1 inte ska
tillimpas i vissa fall. Troskeln for att den personuppgiftsansvarige ska fa
behandla kénsliga personuppgifter dr saledes hogre dn den som géller for
behandling av personuppgifter som inte anses vara kansliga. I artikel 9.2 j
finns ett undantag fran forbudet mot behandling av kénsliga
personuppgifter om behandlingen &r nddviandig for bland annat
forskningsdndamal i enlighet med artikel 89.1. Ett annat undantag finns i
artikel 9.2 i. Enligt den artikeln kan behandling ske om det &r nodvéndigt
av allmént intresse pé folkhédlsoomrédet, sdsom behovet av att sikerstélla
ett skydd mot allvarliga grénsdverskridande hot mot hélsan eller
sakerstdlla hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for vard och likemedel
eller medicintekniska produkter.

Eudamed

Enligt artikel 33 i MDR-forordningen och artikel 30 IVDR-forordningen
ska kommissionen uppritta, underhélla och forvalta den Europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed). I Eudamed ska
foljande elektroniska system inga:

a) Det elektroniska system for registrering av produkter som avses i
artikel 29.4 i MDR-f6rordningen och 26 i IVDR-férordningen,

b) den UDI-databas som avses i artikel 28 i MDR-f6érordningen och 25
IVDR-forordningen,

c¢) det elektroniska system for registrering av ekonomiska aktoérer som
avses i artikel 30 i MDR-f6rordningen och 27 i IVDR-férordningen,

d) det elektroniska system for anmélda organ och intyg som avses i
artikel 57 i MDR-férordningen och 52 i [IVDR-f6rordningen,

e) det elektroniska system for kliniska provningar som avses i artikel 73
i MDR-forordningen och 69 i IVDR-f6érordningen,

f) det elektroniska system for sidkerhetsovervakning och for dvervakning
av produkter som slappts ut pd marknaden som avses i artikel 92 i MDR-
forordningen och 87 i IVDR-forordningen, och

g) det elektroniska system for marknadskontroll som avses i artikel 100
i MDR-férordningen och 95 i IVDR-férordningen.

I artikel 33.4 i MDR-forordningen anges det att medlemsstaterna, de
anmélda organen, de ekonomiska aktdrerna och sponsorerna ska ldgga in
data i Eudamed i enlighet med bestimmelserna i MDR-forordningen.
Denna fraga tas upp i avsnittet under rubriken Tillhandahdllande av
medicintekniska produkter.

I artikel 33.7 i MDR-forordningen anges det att medlemsstaterna ska
sakerstélla att de registrerade effektivt kan utdva sina réttigheter i friga om
information, tillgéng, korrigering och att gora invéndningar i enlighet med
direktiv 95/46/EG. De ska ocksa sdkerstilla att de registrerade effektivt
kan ut6va rétten att fa tillgang till uppgifter som géller dem och rétten att
fa inkorrekta eller ofullstdndiga uppgifter korrigerade och raderade. Inom
ramen for sina respektive skyldigheter ska kommissionen och
medlemsstaterna sékerstdlla att inkorrekta och olagligt behandlade
uppgifter raderas, i enlighet med tillimplig lagstiftning. Uppgifterna ska
korrigeras eller raderas sa fort som mojligt, dock senast 60 dagar efter att
en registrerad har ldmnat en begidran om detta. Direktiv 95/46/EG
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(dataskyddsdirektivet) ersattes den 25 maj 2018 av EU:s
dataskyddsforordning. Av artikel 94.2 1 EU:s dataskyddsforordning
framgér att hénvisningar till dataskyddsdirektivet ska anses som
hénvisningar till EU:s nya dataskyddsforordning. Dérmed kommer
hénvisningen till direktiv 95/46/EG 1 EU-foérordningarna om
medicintekniska produkter att vara en hénvisning till EU:s nya
dataskyddsforordning. De uppgifter som en medlemsstat ska sidkerstilla
enligt artikel 33.7 i MDR-forordningen é&r reglerade i EU:s
dataskyddsforordning. I den EU-forordningen finns bestimmelser om den
registrerades réttigheter. I artikel 12 anges det att den registrerade ska fa
klar och tydlig information om personuppgiftsbehandling och om de
villkor som géller for behandlingen (artikel 12). Den registrerade har enligt
EU:s dataskyddsforordning rétt till rattelse och ratt till radering i vissa fall
(artiklarna 16 och 17). Vidare har den registrerade rétt att krdva att
personuppgiftsbehandlingen begrinsas (artikel 18). I EU-férordningen ges
den registrerade dven ritt att goéra invdndningar mot behandlingen av
personuppgifter om honom eller henne (artikel 21). EU:s
dataskyddsforordning &r direkt tillimplig i Sverige. De krav som anges i
artikel 33.7 i MDR-forordningen tillgodoses siledes genom de krav som
uppstills i EU:s dataskyddsforordning.

Av artikel 33.7 i MDR-forordningen framgéar &ven att inkorrekta och
olagligt behandlade uppgifter ska korrigeras eller raderas sd fort som
mdjligt, dock senast 60 dagar efter det att en registrerad har limnat en
begéran om detta. I artiklarna 16 och 17 i EU:s dataskyddsforordning
anges det i stéllet att rattelse eller radering ska goras utan onddigt drojsmal.
Av bada EU-forordningarna framgar att rittelse och radering ske sé fort
som mdjligt eller utan drojsmal. Att detta ska ske senast 60 dagar efter det
att begéran har ldmnats framgar av MDR-forordningen och féar anses gélla
som lex specialis i de fall réttelser eller raderingar ska ske i
personuppgiftsbehandling enligt MDR-forordningen.

Vidare kan det noteras att det av artikel 33.9 i MDR-forordningen
framgar att kommissionen ir, med avseende pa sina skyldigheter i artikel
33 och behandlingen av personuppgifter i samband med dessa, ansvarig
for Eudamed och dess elektroniska system. Mot denna bakgrund bedoms
nagra bestimmelser med anledning av artikel 33.7 inte behdvas. De
registrerade kan effektivt utva sina réttigheter i friga om information,
tillgdng,  korrigering och att gdéra invindningar gillande
personuppgiftsbehandling.

Tillhandahdllande av medicintekniska produkter

Enligt EU-forordningarna ska ekonomiska aktorer lamna uppgifter om de
produkter som de tillverkar, importerar och tillhandahaller till behoriga
myndigheter och till Eudamed. De personuppgifter som kan férekomma
ar namn pa den ekonomiska aktdren eller kontaktpersoner for den
ekonomiska aktoren. Dessa uppgifter kommer siledes att behandlas av
svenska myndigheter, frimst Lékemedelsverket.

I avsnitt 9.12 infors en skyldighet for ekonomiska aktorer att registrera
sin verksamhet. De ska lamna uppgifter om sin produkt och sin verksamhet
till de myndigheter som utsetts av regeringen. Aven den som reprocessar
eller ateranvander engangsprodukter i Sverige ska ldmna uppgifter om sin



verksamhet och sina produkter till myndigheter som regeringen utser. Hos
myndigheterna kommer uppgifterna att utgdra ett register over de
ekonomiska aktdrerna och den som reprocessar eller ateranvénder
produkter. I registren kommer det att finnas uppgifter om berérda aktorer,
deras produkter och deras verksamhet. Denna uppgiftsbehandling far
anses vara nodvéndig for att kunna utova tillsyn vilket &r en uppgift av
allmént intresse och behandlingen far &ven anses vara ett led i
myndigheternas myndighetsutovning. For att sédkerstdlla en hog
hilsoskyddsnivd for patienter och de som anvénder medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik far det
daven anses vara proportionellt att myndigheten fir behandla dessa
uppgifter i sin tillsyn. Uppgiftsbehandlingen i de register som dessa
myndigheter kan fora till f61jd av ovan ndmnda anmélningsskyldigheter
kan goras med stdd av artikel 6.1 e och 6.3 i EU:s dataskyddsférordning.
Ytterligare bestimmelser i detta avseende bedoms inte behdvas.

Unik produktidentifiering (UDI)

For en effektiv sparning av medicintekniska produkter infors ett system
med unik produktidentifiering (UDI). Alla produkter, med undantag av
specialanpassade produkter, provningsprodukter och produkter avsedda
for prestandastudier, ska mirkas med UDI. Enligt artikel 27.7 i MDR-
forordningen och artikel 24.7 i IVDR-férordningen ska tillverkaren ha en
uppdaterad forteckning Gver alla tilldelade UDI. Av artikel 27.8 i MDR-
forordningen och artikel 24.8 i IVDR-forordningen framgar att de
ckonomiska aktorerna ska, foretradesvis pa elektronisk vég, lagra och
forvara UDI for de produkter som de har levererat eller som har levererats
till dem. Detta giller implantat i den hogsta riskklassen (klass III) och de
produkter som kommissionen kan komma att faststilla i
genomforandeakter.

Aven hilso- och sjukvardsinstitutioner ska lagra och forvara UDI for de
produkter som de har levererat eller som har levererats till dem. Detta
géller for produkter som tillhor implantat i klass II1. T avsnitt 9.11 foreslas
det att ett bemyndigande infors om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer ska fa meddela foreskrifter om att lagra och forvara
UDI dven for andra produkter dn implantat i klass III.

Det forfarande med UDI som regleras i MDR-férordningen innebér inte
nagon personuppgiftsbehandling. Sparbarheten gar fran tillverkare till
hélso- och sjukvardsinstitutioner for implantat III.

UDI skulle &ven kunna registreras i patientjournalen nér ett implantat i
klass III inopererats i en person. Inom hélso- och sjukvarden reglerar
patientdatalagen den personuppgiftsbehandling och journalféring som
gors. Lagen giller for alla vardgivare oavsett om verksamheten bedrivs i
privat eller offentlig regi och anger vilka grundldggande principer som ska
gélla for informationsbehandlingen avseende uppgifter om patienter inom
hélso- och sjukvarden. Lagen anger vilken behandling av personuppgifter
som 4r tillaten och innehaller 6vergripande krav rorande informationsbe-
handling. Enligt 3 kap. 1 § patientdatalagen ska det foras patientjournal
vid vard av patienter. Syftet med att fora journal &r i forsta hand att bidra
till en god och sdker vard av patienten (3 kap. 2 § patientdatalagen). I
S5kap. 5§ Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (HSLF-FS
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2016:40) om journalforing och behandling av personuppgifter i hédlso- och
sjukvarden framgar det att vardgivaren ska sdkerstélla att en patient-
journal, 1 forekommande fall, ska innehalla uppgifter om bland annat de
medicintekniska produkter som har forskrivits till, utlimnats till eller
tillforts en patient pa ett sddant sétt att de kan sparas.

Implantat av klass III kan d&ven anvéndas utan medicinskt syfte, dvs. vid
estetiska kirurgiska ingrepp. Sédana ingrepp utfors av legitimerad hélso-
och sjukvardspersonal. I propositionen Lag om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar (prop. 2020/21:57) som beslut-
ades den 3 december 2020 foreslas det att patientdatalagen blir tillamplig
pa estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Personuppgiftsbehandlingar for sparbarhet av medicintekniska produkt-
er regleras saledes i separata lagstiftningar och fragan kommer inte ytter-
ligare behandlas i detta lagstiftningsarbete.

Ansékan om kliniska prévningar och prestandastudier

En sponsor ska ansdka om godkédnnande for att f4 genomfora en klinisk
provning eller prestandastudie. I vissa fall ska en anmaélan ldmnas in. Av
EU-férordningarna framgar det att ansdkningar och anmaélningar dven ska
genomgé en etisk granskning. Etikprovningsmyndigheten har i lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter utsetts till den myndighet som ska utfora
den granskningen, se avsnitt 10.2—10.4. Ansdkan eller anmélan om att
genomfora en klinisk provning eller prestandastudie ska dven skickas till
berdrd biobank om det finns skél for det.

En ansokan och anméilan om klinisk provning eller prestandastudie gors
innan det finns forsokspersoner i projektet. De personuppgifter som
forekommer i ansokningarna respektive anméilningarna &r de om sponsorn
och provarna. Inte heller kommer personuppgifter pa forsékspersoner att
finnas i en ansdkan om &ndring av en redan godkénd provning eller studie.
Personuppgiftsbehandlingarna vid ansékan om kliniska prévningar och
prestandastudier, inklusive ansdkan om vésentlig &ndring av sadan
forskning, ar reglerad i EU-forordningarna och i svensk kompletterande
lagstiftning till dessa EU-forordningar. Uppgiftsbehandlingen far anses
vara nddviandig behandling for att fullgdra en rittslig forpliktelse i enlighet
med artikel 6.1 ¢ i EU:s dataskyddsforordning. Uppgiftsbehandlingen far
dven anses vara nddvandig for att kunna ge tillstand och utova tillsyn vilket
ar uppgifter av allmént intresse och behandlingen fér dven anses vara ett
led i myndigheternas myndighetsutdvning.

Atgirderna utfors for att sikerstdlla en hdg hilsoskyddsniva for
forsokspersoner och behandlingen av personuppgifter far anses vara
proportionell for att trygga forsokspersonernas hélsa.
Uppgiftsbehandlingen i de register som dessa myndigheter kan fora till
foljd av ovan ndmnda anmélningsskyldigheter kan goras med stod av
artikel 6.1 ¢, 6.1 e och 6.3 i EU:s dataskyddsforordning.

Personuppgiftsbehandling vid genomforande av kliniska provningar och
prestandastudier

Av artikel 72.3 och 72.4 i MDR-forordningen och artikel 68.3 och 68.4 i
IVDR-forordningen framgar att all information som ror den kliniska



provningen eller prestandastudien ska, beroende pa vad som ér tillimpligt,
registreras, behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller provaren pa
ett sddant sétt att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt
sdtt, samtidigt som konfidentialiteten nir det géller forsokspersonernas
journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med géllande ratt
avseende skydd av personuppgifter. Lampliga tekniska och
organisatoriska atgarder ska vidtas for att skydda de personuppgifter och
den information som behandlas frén obehdrig atkomst, obehorigt rjande,
obehorig spridning, dndring eller forstéring samt frén forlust genom
olyckshindelse, sidrskilt om behandlingen innefattar Overforing av
uppgifter i ett nitverk.

EU-férordningarna reglerar saledes inte personuppgiftsbehandlingar vid
provningarna och studierna utan det anges dar att uppgifterna om
forsokspersonerna ska vara korrekta och skyddade enligt géllande
dataskyddslagstiftning.

EU:s dataskyddsforordning reglerar personuppgiftsbehandling for
vetenskapliga forskningsdndamal. Till ledning for tolkningen av detta
begrepp anges det att begreppet vetenskapliga forskningsdndamal i EU-
forordningen bor ges en vid tolkning och omfatta t.ex. teknisk utveckling
och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning och
privatfinansierad forskning. Aven studier som utfors av ett allmént intresse
inom folkhédlsoomrédet bor omfattas av begreppet (skdl 159 i EU:s
dataskyddsforordning). Kliniska provningar och prestandastudier ar
verksamheter som till stor del faller under begreppet forskningsindamal i
EU:s  dataskyddsforordning. 1  propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningséndamal (prop. 2017/18:298) bedémdes det
att de rattsliga grunder som é&r relevanta nér det giller behandling av
personuppgifter for forskningsdndamal ar framst att den registrerade har
lamnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett eller
flera specifika dndamal (samtycke, artikel 6.1 a), att behandlingen &r
nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse (uppgift av allmént
intresse, artikel 6.1 e) och att behandlingen 4r nédvéndig for iandamal som
ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen,
om inte den registrerades intressen eller grundliggande rittigheter och
friheter vager tyngre och kraver skydd av personuppgifter, sarskilt nir den
registrerade 4r ett barn (intresseavvigning, artikel 6.1 f). Enligt
propositionen kan ocksa den rittsliga grunden att behandlingen é&r
nodvéindig for att fullgéra en réttslig forpliktelse som &vilar den
personuppgiftsansvarige (rittslig forpliktelse, artikel 6.1 ¢) vara aktuell.
Europeiska dataskyddsstyrelsen har den 23 januari 2019 publicerat ett
yttrande 3/2019 om fragor och svar angdende samspelet mellan
forordningen om  kliniska  provningar och den  allménna
dataskyddsforordningen (artikel 70.1 b). Den forordning om kliniska
provningar som avses i det yttrandet &r Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar
av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG. 1
yttrandet anfor Europeiska dataskyddsstyrelsen att sddan behandling som
uttryckligen anges i EU-forordningen om kliniska provningar och i
relevanta nationella bestimmelser, och som giller andamal som avser
tillforlitlighet och sékerhet, kan anses omfattas av en “réttslig forpliktelse
som é&vilar den personuppgiftsansvarige” enligt artikel 6.1 ¢ i EU:s
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dataskyddsforordning. Detta yttrande har béring &ven pé kliniska
provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier eftersom
liknande bestammelser som de som finns i EU-férordningen om kliniska
provningar finns i MDR-och IVDR-férordningarna.

Vid kliniska prévningar och prestandastudier kommer personuppgifter
om hélsa att behandlas och i vissa fall kan behandling omfatta genetiska
och biometriska uppgifter. I artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsfoérordning anges
att behandling av sddana uppgifter, som i svensk rétt bendmns som
kénsliga personuppgifter, ar forbjuden. I artikel 9.2 j finns emellertid ett
uttryckligt undantag frdn forbudet mot behandling av kénsliga
personuppgifter, som anger att forbudet inte géller om behandlingen &r
nddvindig for bland annat forskningsédndamal i enlighet med artikel 89.1,
pa grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt, vilken
ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenlig med det
vasentliga innehallet i ratten till dataskydd och innehalla bestimmelser om
lampliga och sérskilda &tgérder for att sdkerstdlla den registrerades
grundldggande rittigheter och intressen. Av artikel 89.1 f6ljer att all
personuppgiftsbehandling for bland annat forskningsdndamal ska omfattas
av lampliga skyddsétgirder for den registrerades rittigheter och friheter.
Skyddsatgarderna ska sékerstélla att tekniska och organisatoriska atgérder
har inforts for att se till att sirskilt principen om uppgiftsminimering
iakttas. EU:s dataskyddsforordning ger ddrmed en explicit mdjlighet till
behandling av kénsliga personuppgifter for forskningsindamal och i det
avseendet bade forutsitter och mojliggdr forordningen en kompletterande
nationell reglering (artiklarna 9.2 j och 89).

Syftet med de skyddsatgiarder som enligt artikel 9.2 i EU:s
dataskyddsforordning ska omfatta behandling av kénsliga personuppgifter
for forskningsdndamél ska wvara att sdkerstdlla den registrerades
grundldggande rattigheter och intressen. Detta gors genom att sdkerstélla
lampliga och sdrskilda atgdrder. 1 propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningsindamal (prop. 2017/18:298) beddmer
regeringen att etikprovning av forskning enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor ar en sddan lamplig och
sdrskild atgérd, faststélld i svensk rétt, som krdvs for behandling av
kinsliga personuppgifter for forskningsindamal. For forskning som
innebér kliniska likemedelsprovningar enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG kommer den etiska granskningen goras enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanlidkemedel. Denna
etiska granskning bedémdes av regeringen vara en sddan lamplig och
sdrskild atgdrd, faststdlld i svensk rétt, som krivs enligt EU:s
dataskyddsforordning for behandling av kénsliga personuppgifter for
forskningsdndamal inom ramen for klinisk lakemedelsprovning.

I nu aktuella EU-forordningar och kompletterande svenska
lagstiftningar faststélls samma godkédnnandeforfarande for kliniska
provningar och prestandastudier som for de granskningar som ska goras
enligt EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar och
kompletterande svenska lagar. Regeringen gor séledes bedomningen att
den etiska granskning som ska goras enligt lagen med kompletterande



bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter &r en sddan lamplig och sdrskild atgird som
kravs enligt EU:s dataskyddsforordning for behandling av kénsliga
personuppgifter for forskningsindamal inom ramen for kliniska
provningar och prestandastudier.

Frdgan om personuppgiftsbehandling ndr kliniska provningar och
prestandastudier genomfors och hur den &r reglerad har inte ytterligare
analyserats i1 detta lagstiftningsarbete. Personuppgiftsbehandling vid
forskning har bland annat behandlats i propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningsdndamal (prop. 2017/18:298). Om det
framkommer behov av ytterligare regleringar utéver de som foreslés i
denna lagradsremiss kommer regeringen att aterkomma i frégan.

Personuppgiftsbehandling vid rapportering av allvarliga tillbud samt
negativa hdndelser

I artikel 87 i MDR-forordningen och artikel 82 i [VDR-forordningen anges
det att tillverkare ska rapportera allvarliga tillbud till behoriga
myndigheter. I de fall det har intrdffat ett dodsfall eller en ovintad och
allvarlig forsdmring av en persons hélsotillstind ska tillverkaren
rapportera detta omedelbart efter det att den har faststallt eller s& snart den
misstdnker ett orsakssamband mellan produkten och det allvarliga
tillbudet.

Enligt artikel 80 i MDR-forordningen och artikel 76 i IVDR-
forordningen ska bland annat negativa hindelser och allvarliga negativa
hindelser som intraffar under en klinisk provning eller prestandastudie
rapporteras till berdrda medlemsstater via databasen Eudamed. Av
definitionerna i EU-forordningarna framgar att en negativ hindelse
innebér bland annat en ogynnsam medicinsk hidndelse, oavsiktlig sjukdom
eller skada eller ogynnsamma kliniska tecken hos forsdkspersoner,
anvéndare eller andra personer, i samband med en klinisk provning eller
prestadstudie oberoende av om det finns ett samband eller inte med
provningsprodukten. Aven allvarliga negativa hiindelser ska rapporteras
till berdorda medlemsstater. En allvarlig negativ hiandelse ar en negativ
héndelse som leder exempelvis till dodsfall, livshotande sjukdom eller
skada eller sjukhusvard for patienten (jfr artikel 2.57 och 2.58 i MDR-
forordningen och artikel 2.60 och 2.61 i [IVDR-férordningen).

Uppgifterna i rapporterna ar pseudonymiserade s att det inte gar att
hérleda uppgifterna till patienten eller forsdkspersonen. I undantagsfall
kan dock uppgifterna i rapporterna leda till en indirekt identifikation av
patienten eller forsokspersonen. Rapporten kan saledes innehélla uppgifter
om en persons hélsa. Sddana kéansliga personuppgifter far inte behandlas
om undantag enligt artikel 9.2 i EU:s dataskyddsférordning inte ar
uppfyllda.

Forst kan det konstateras att personuppgiftsbehandlingen ér reglerad i
EU-foérordningarna och personuppgiftsbehandlingen bedoms darmed vara
nodvindig for att uppfylla en rittslig forpliktelse i enlighet med artikel
6.1 c i EU:s dataskyddsfoérordning. Behandlingen hos myndigheter dr &ven
att anse av som en uppgift av allméint intresse och som ett led i
myndighetsutdvningen och diarmed tillaten i enlighet med artikel 6.1 e i
den EU-forordningen.

353



354

Nér det géller forbudet mot att behandla kénsliga personuppgifter finns
ett sérskilt undantag i artikel 9.2 i. Enligt den artikeln kan behandling ske
om det dr nddvindigt av allmént intresse pa folkhdlsoomradet, sdsom
behovet av att sikerstilla ett skydd mot allvarliga grinsdverskridande hot
mot hélsan eller sékerstilla hdga kvalitets- och sdkerhetsnormer for vard
och likemedel eller medicintekniska produkter. I propositionen Ny
dataskyddslag  (prop. 2017/18:105) beddémde regeringen  att
forutsdttningarna for att behandling ska fi4 ske enligt artikel 9.2 1 &r
uppfyllda om de kénsliga personuppgifterna ar sekretessreglerade i
verksamheten. Om sekretessreglering saknas kan det ddremot inte tas for
givet att kraven i EU:s dataskyddsforordning pa ldmpliga och specifika
atgdrder for att skydda den registrerades réttigheter och friheter &r
uppfyllda.

Uppgifter om allvarliga tillbud ingar i tillsynsverksamheten och
uppgifter om en patient eller forséksperson kommer séledes att omfattas
av absolut sekretess hos Likemedelsverket med stod av 30 kap. 23 § 2
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, jamfort med
9 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) samt bilagan till
den forordningen (jfr avsnitt 12.2). Inom hélso- och sjukvérden omfattas
uppgifterna av sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL. Vidare kan det noteras att
deti21 kap. 1 § OSL finns ytterligare en sekretessbestimmelse for uppgift
som ror en enskilds hidlsa om det méste antas att den enskilde eller ndgon
nérstdende till denne kommer att lida betydande men om uppgiften rgjs.
Uppgiftsbehandlingen ér séledes mojlig i enlighet med EU-forordningarna
om medicintekniska produkter.

Konsekvensbedomning

IMY pekar pa kravet pd konsekvensbeddmning i artikel 35 i EU:s
dataskyddsforordning.  Enligt den  bestimmelsen  kan  de
personuppgiftsansvariga komma att behova gora en sidan bedémning vid
sin behandling av personuppgifter enligt EU-férordningarna. En saddan
bedémning kan dven medfora krav pa samrad med IMY.

En  konsekvensbedomning enligt artikel 35.10 1 EU:s
dataskyddsforordning behdver som regel inte goras vid behandling som
utfors med stod av artikel 6.1 ¢ eller e i EU:s dataskyddsforordning
(rdttslig forpliktelse, allmént intresse eller myndighetsutdvning) nér en
konsekvensutredning redan har genomforts vid antagandet av den
reglering som utgdr den rittsliga grunden for behandlingen. Det saknas
emellertid mojlighet att i detta lagstiftningsarbete utfora en sadan allmén
konsekvensutredning. Det dr sédledes den personuppgiftsansvarige som har
ansvaret att gora en konsekvensbedomning om dataskydd enligt artikel 35
nér sé kravs.



19.2  Andra EU-riéttsliga aspekter

Regeringens bedomning: Forslagen i lagrddsremissen é&r inte
anmilningspliktiga enligt tjanstedirektivet 2006/123/EG. Tva
lagforslag har anmilts till Europeiska kommissionen enligt direktiv
(EU) 2015/1535.

Regeringen bor anmaéla forslag till avgifter till kommissionen och
ovriga medlemsstater och anméla eventuella kommande foéreskrifter om
reprocessing till kommissionen. Regeringen bor ocksd anmaéla
foreskrifter om sanktioner i form av foreldgganden samt sanktioner till

kommissionen.

Promemorians bedomning 6verensstimmer delvis med regeringens
bedomning. 1 promemorian beddmdes forslagen inte vara
anmaélningspliktiga enligt direktiv (EU) 2015/1535.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
promemorians bedomning eller har inte ldmnat synpunkter.
Kommerskollegium pekar pé kravet om att bestimmelserna om kliniska
provningar i MDR-forordningen och den svenska lagstiftningen ska gilla
aven for en klinisk prévning som inte genomfors i ndgot av de syften som
fortecknas i artikel 62.1 i MDR-forordningen. Kommerskollegium
bedomer att denna bestimmelse kan vara anmilningspliktig enligt
2015/1535. Aven forslaget om dvergéngsregler om att dldre foreskrifter
ska gilla for produkter som sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk fore
det att EU-forordningarna borjade tillimpas kan vara anmélningspliktig.
Kommerskollegium noterar dven att lidkemedelslagen (2015:315) éndras
och oOverlater till Regeringskansliet att bedoma om den dndringen ar
anmaélningspliktig.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssamhéllets tjanster &r medlemsstaterna
skyldiga att anméla forslag till tekniska foreskrifter till Europeiska
kommissionen. Tekniska foreskrifter utgdrs av faktiskt eller réttsligt
tvingande krav som innehéller tekniska specifikationer eller andra
livscykelrelaterade foreskrifter. Exempel pa sddana produktkrav ar
prestanda, utformnings- och kvalitetskrav, begrénsning av tillaten halt av
ett amne, krav pad mérkning och krav pé provning. Skyldigheten att anméla
forslag till tekniska foreskrifter omfattar inte foreskrifter som endast
genomfor en bindande réttsakt frin EU. Anmaélningsplikten géller ddremot
om foreskrifterna skiljer sig eller gér utdover vad som giller enligt
rattsakten.

Kommerskollegium menar att kravet om att bestimmelserna om kliniska
provningar i MDR-forordningen och den svenska lagstiftningen ska gélla
dven for en klinisk provning som inte genomfors i nagot av de syften som
fortecknas 1 artikel 62.1 i MDR-forordningen skulle kunna vara
anmilningspliktigt enligt direktiv 2015/1535. Aven forslaget om
Overgangsregler om att édldre foreskrifter ska gélla for produkter som
sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk fore det att EU-férordningarna
borjade tillimpas kan enligt Kommerskollegium vara anmélningspliktigt.
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Dessa tvd lagforslag har anmalts till Europeiska kommissionen enligt
direktiv (EU) 2015/1535. Anmaélningsproceduren dr avslutad utan att
nagra synpunkter inkommit. Lagforslagen behandlas i avsnitt 10.15, 18.3
och 18.12.

Kommerskollegium noterar dven att likemedelslagen (2015:315) dndras
pa sé sitt att om ett lidkemedel som omfattas av sjukhusundantag innehaller
en produkt som omfattas av  MDR-forordningen, ska den produkten
uppfylla de allménna krav pé sdkerhet och prestanda som avses i artikel
5.2 i MDR-forordningen. I promemorian anges det att bestimmelsen i
lakemedelslagen dr en nationell reglering, som har sin bakgrund i EU-
rittsakter. Kommerskollegium anfor att om bestimmelsen ar en strikt
implementering av bakomliggande EU-rdtt behdver inte forslaget
anmaélas. Utgor ddremot bestimmelsen en nationell reglering bor daremot
forslaget anmalas enligt anmélningsdirektivet. Regeringens bedomning &r
att det i promemorian tydligare borde ha framgéatt att bestimmelsen i
lakemedelslagen dr ett genomforande i svensk ritt av artikel 3.7 andra
stycket i direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlédkemedel och nédr nu bestimmelserna om medicintekniska
produkter &verfors till EU-forordningarna sa ska hénvisningarna i svensk
ratt dndras till géllande EU-rétt. Regeringen bedémer inte att &ndringen &r
anmilningspliktig.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjanstedirektivet 4r medlemsstaterna i
vissa fall skyldiga att anméila nya forfattningsforslag eller dndringar av
befintliga forfattningar till kommissionen nédr dessa faller inom
tjanstedirektivets tillimpningsomrade. Forfarandet enligt artikel 15.7
avser krav som stills pé tjansteleverantorer som vill etablera sig i Sverige,
medan forfarandet enligt artikel 39.5 avser krav som stills pa
tjénsteleverantdrer som &r etablerade i ett annat land inom EU eller
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) och som vill
tillhandahalla tjanster i Sverige utan att etablera sig hir. Tjanstedirektivet
ska inte tillimpas pa hilso- och sjukvardstjanster som &r forbehallna ett
reglerat vardyrke, i Sverige legitimerad hélso- och sjukvardspersonal (se
nirmare artikel 2 f och skil 22 i tjénstedirektivet).

Forslagen och bedomningarna i lagradsremissen har sin bakgrund i EU-
forordningarna och syftar till att anpassa svensk rtt till det nya EU-
regelverket. I den mén det é&r tillatet enligt EU-férordningarna att infora
nationella 16sningar och sadana foreslas, utgor dessa inte nagra krav med
faktiska rdttsverkningar for enskilda. Forslagen bestar endast i
bemyndiganden. Déaremot behover regeringen och berdrda myndigheter
givetvis undersoka om tjanstedirektivet och direktiv 2015/1535 é&r
tillimpliga ndr mer detaljerade foreskrifter utarbetas i ett senare skede med
stod av de nu foreslagna bemyndigandena, och i s fall gora anmélningar
enligt direktiven.

EU-forordningarna i sig innehaller ockséa flera bestimmelser om att
medlemsstaterna ska anmaéla nationella bestimmelser till kommissionen.
Medlemsstaterna ska t.ex. anméla forslag om reprocessing enligt artikel
17.3 andra stycket och 17.9 andra och tredje stycket MDR-f6rordningen.
Nagra sadana forslag med rittsverkningar innehaller inte lagradsremissen.
Om sadana utarbetas lingre fram bor regeringen anméla forslagen i
enlighet med ndmnda bestimmelser.



EU-férordningarna paverkar inte medlemsstaternas mojlighet att ta ut
avgifter for de verksamheter som faststélls i EU-forordningarna, forutsatt
att storleken pa avgifterna faststélls pa ett dppet sétt och i enlighet med
principen om full kostnadstickning. Medlemsstaterna ska enligt artiklarna
111 MDR-férordningen och 104 IVDR-forordningen underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre ménader innan
strukturen for och storleken pé avgifterna ska antas. Avgifterna foreslas
preciseras i en forordning. I samband med att dessa forslag utarbetas bor
regeringen anmaéla forslagen till kommissionen.

Medlemsstaterna ska vidare enligt artikel 113 i MDR-forordningen och
artikel 106 i IVDR-forordningen anmaéla bestimmelser om sanktioner till
kommissionen senast den 25 februari 2020 och utan dr6jsmél anmaéla alla
senare dndringar som paverkar dem. Regeringen bor dven gora en sddan
anmaélan av bestimmelser om foreldigganden samt sanktionsavgifter.

20 Konsekvenser

20.1 Inledning

Denna konsekvensanalys avser forslagen i lagraddsremissen och inte
konsekvenserna av bestdmmelserna i EU-férordningarna. Eftersom
lagradsremissen foreslar anpassningar till EU-forordningarna ar de dock
inte helt enkla att sérskilja varfor vissa konsekvenser av EU-
forordningarna &nda kommenteras.

Nir det géller avgifter sa kan det noteras att lagradsremissen visserligen
foreslar rattsliga grunder for olika aktorer att ta ut avgifter. Nagra belopp
foreslas dock inte i lagradsremissen utan detta kommer att beredas i
sdrskild ordning.

20.2 Syftet med forslagen

Syftet med forslagen dr att anpassa svensk rétt till tvd EU-férordningar
som redan antagits av Sverige i egenskap av medlemsstat i den Europeiska
unionen. EU-forordningarna &r direkt tillimpliga i svensk ritt men for att
underlitta tillimpningen sa foreslar regeringen vissa anpassningar. EU-
forordningarna innehaller dven en del fakultativa bestimmelser, dvs.
bestimmelser som ger medlemsstaterna utrymme att vélja hur de vill
reglera vissa fragor. Ett sddant omrade &r t.ex. reprocessing
(ateranvandning) av engangsprodukter (se avsnitt 9.5). Andra omraden ar
t.ex. ansvarsbestimmelser och avgiftsbestimmelser.

20.3  Alternativa Idsningar

Avseende de tvingande bestimmelserna i EU-forordningarna finns inget
alternativ. De &r direkt tillimpliga och ett resultat av tidigare EU-
forhandlingar. I de delar som Sverige véljer (eller inte véljer) att tillimpa
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en bestimmelse som lamnar utrymme for nationell reglering redovisas for-
och nackdelar och eventuella alternativa 16sningar nérmare i respektive
avsnitt.

20.4  Vilka berors av regleringen?

Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg (IVO),
Socialstyrelsen, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
och Etikprovningsmyndigheten 4r myndigheter som berdrs av forslagen.
Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) kan dven berdras av
regleringen. Domstolar kan beroras i begrdnsad omfattning.

Darutdver berdrs regioner och aktérer som omfattas av begreppet hilso-
och sjukvérdsinstitution. Med hélso- och sjukvardsinstitution avses enligt
EU-férordningarna en organisation vars priméra syfte ar att ge vard eller
behandling till patienter eller att frimja folkhélsan. Av skél 30 i ingressen
till MDR-forordningen och skél 29 i ingressen till IVDR-férordningen
framgér att begreppet hidlso- och sjukvérdsinstitution inte omfattar
inrdttningar som i forsta hand har som syfte att frimja hélsofragor eller en
hilsosam livsstil, sdsom gym, spa, friskvards- och traningsanléggningar. I
begreppet bedoms vardgivare ingd, jAmfor avsnitt 6.2.

Andra aktdrer som berdrs dr anmélda organ, importdrer, exportorer,
tillverkare och distributdrer sdsom t.ex. apotek som siljer medicintekniska
produkter. Patienter och andra anvindare av produkterna berdrs ocksa av
regelverket.

20.5 Kostnader och andra konsekvenser

Kostnader for okad tillsyn, inklusive 6kade kostnader for att besluta
sanktionsavgifter, for den behdriga myndigheten bor i forsta hand
finansieras genom de avgifter som debiteras de olika aktdrerna. Kostnader
for olika aktorer bedoms ocksa bli hdgre initialt 4n pa sikt eftersom det kan
ta tid innan olika rutiner och system &r fullt fungerande.

20.5.1 Remissinstansernas generella synpunkter pa
konsekvensanalysen i promemorian

Ekonomistyrningsverket (ESV) anser att det ar en brist att
konsekvensanalysen inte behandlar konsekvenserna av avgifterna for de
olika aktorer som ska betala dem. Sveriges kommuner och regioner (SKR)
saknar en beddmning av vad det kan innebdra i praktiken om alla de
omfattande forslagen genomfors fullt ut. Aven Region Kalmar framfor
liknande synpunkter. SKR ser ett sérskilt behov av att regeringen mer
ingdende analyserar de kostnader som utredningens forslag medfor for
regioner och kommuner. Ett antal remissinstanser (Goteborgs universitet,
regionerna Gdvleborg, Virmland, Vistmanland, Stockholm och Orebro)
framfor att de utdkade kraven till f6ljd av MDR-forordningen samt de
utokade arbetsuppgifterna for Likemedelsverket kommer att leda till
hogre avgifter och kostnader for de olika aktorerna. Géteborgs universitet



anfor att handldggningstiderna dessutom beddms bli ldngre under en
overgangsperiod vilket kan bli ett problem. Flera regioner (Gdvleborg,
Virmland, Viistmanland, Stockholm och Orebro) framfor att regionernas
och kommunernas kostnader kommer att 6ka pa grund av dkade krav.
Aven Sahlgrenska Universitetssjukhuset framfor liknande synpunkter.
Swedish Medtech efterlyser en mer djupgaende analys av konsekvenserna
av att Liakemedelsverkets verksamhet ska finansieras genom hdjda
avgifter. Organisationen ser frigan om finansieringsmodell som central
och menar att den bade péverkar vilken typ av foretag som kommer att
finnas pa den svenska marknaden samt vilket produktutbud som kommer
att vara tillgéngligt.

Lunds universitet framfor att forslaget att det 4r Lakemedelsverket som
ska vara den myndighet som utfdrdar tillstind for kliniska studier &r
positivt da det forenklar processen, samtidigt som detta med stor
sannolikhet kommer forsvara och fordyra oberoende kliniska studier inom
akademin. Aven regionerna Gdvleborg, Virmland, Vistmanland och
Orebro anfor att forskningsbudgetar vid universitet, men dven i regioner,
kan komma att belastas mer med de sannolikt dkade kostnader som
kommer att komma med det nya regelverket. Swedish Medtech anfor att
de saknar en analys av hur den fOreslagna regleringen av kliniska
provningar kommer att paverka foretag, produktutveckling och
innovationskraft. Goteborgs universitet framfor att
Etikprovningsmyndigheten vid huvuddelen av ansokningarna kommer att
samarbeta med Lékemedelsverket i hogre grad vilket kan innebéra utdkade
kostnader dven for Etikprovningsmyndigheten och ddrmed hogre avgifter.

Tandvards- och likemedelsformdnsverket (TLV) instimmer i
promemorians konsekvensanalys, diar produkter med ett hogre ansdkt pris
antingen kan medfora ett mindre sortiment av férménsprodukter eller
hogre priser pad formansprodukter, beroende pa TLV:s bedomning vid
beslut om pris och subvention. TLV anfor att ytterligare ett tankbart
scenario 4r att foretagen ser 6ver sina produktportfoljer vilket skulle kunna
fa till foljd ett mindre sortiment p& den svenska marknaden och eventuellt
ocksé med hogre priser pa grund av minskad konkurrens. Aven Region
Stockholm, Goteborgs universitet och Swedish Medtech anfor att
marknadsutbudet kan minska eller att introduktionen av produkter kan
senareldggas.

Gateborgs universitet papekar att kravet pa sjukvéarden och apoteken att
registrera unik produktidentifiering (UDI) for medicintekniska produkter
som till exempel implantat nog kan underldtta for alla parter vid
registrering av personskada eller biverkningar orsakat av dessa produkter.
Regionerna Gdivleborg, Virmland, Vistmanland och Orebro och
Sahlgrenska Universitetssjukhuset framfor att det finns ett behov av 6kad
tillsyn fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO) géllande de nya och
skérpta kraven for vardgivarna kring t.ex. lagring av UDI, egentillverkning
och reprocessing om det skulle bli tillatet. De anser att denna 6kade tillsyn
behdver 6kade resurser.

Kammarrdtten i Stockholm noterar att det har gjorts en
konsekvensutredning dir forslagen i promemorian endast bedoms leda till
marginella Okningar av antalet mal och &renden och endast till en
forsumbar kostnadsokning for domstolarna. Enligt kammarrétten
forefaller det rimligt att anta att utfallet blir som utredningen férutspar men
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kammarrétten forutsitter att domstolarna vid behov tillforsdkras
erforderliga resurser.

20.5.2 Likemedelsverket

Lakemedelsverket ar utsett till att vara behorig myndighet enligt
forordningarna och &ven ansvarig myndighet for anmaélda organ.
Lakemedelsverket foreslés i lagrddsremissen ha tillsyn dver regelverket.
Aven om Likemedelsverket redan i dag #r tillsynsmyndighet s innebér
det en stor skillnad. Den viktigaste fordndringen ar att forordningarna
innehaller mycket mer detaljerade krav an direktiven, vilket fér till f6ljd
att verkets tillsyn blir mer omfattande. Lakemedelsverket har pa uppdrag
av regeringen utarbetat en rapport om vilka avgifter som maste inforas till
foljd av de nya EU-forordningarna (S2018/06058). Av rapporten framgar
t.ex. att en mer omfattande handldggning av ansdkan, uppfoljning och
kontroll av kliniska provningar medfor nya arbetsuppgifter for verket. Det
framgar ocksd av rapporten att EU-forordningarna innebdr oOkade
arbetsuppgifter vad giller redan existerande ansvarsomraden som inte kan
ses som helt nya i forhallande till direktiven. Som exempel kan ndmnas
marknadskontroll (inklusive inspektioner), hantering av rapporter om
olyckor och tillbud, reglerande och normerande arbete, utformande och
givande av information, registerhantering och EU-samarbeten.

Lakemedelsverket beskriver vidare i den ndmnda rapporten att kraven
pa internationell savédl som nationell koordinering vid utredning av
kliniska provningar kommer att 6ka. For att mota dessa krav och underlétta
samordningen med Etikprévningsmyndigheten, Regionala
Biobankscentra och andra medlemsstaters behoriga myndigheter kommer
myndigheten utveckla sitt drendehanteringssystem med en it-16sning som
ska fungera som en brygga mellan Eudamed och det nationella
drendehanteringssystemet.

For myndigheten innebdr MDR- och IVDR-forordningarna saledes ett
mer detaljerat och omfattande arbete. Det innebér ocksa att myndigheten
kommer att behdva mer resurser for sina utokade arbetsuppgifter. Enligt
Lakemedelsverkets rapport Avgiftsfordndringar till foljd av nya
forordningar for medicinteknik bedéms arbetsuppgifterna, med undantag
for kliniska provningar och prestandastudier, krdva totalt 43
arsarbetskrafter och innebéra en total kostnad pé cirka 76 miljoner kronor
per ar. Enligt Lakemedelsverket innebér det, om befintliga anslag och
bidrag finns kvar, att det kommer att behdvas ytterligare totalt ca 40
miljoner kronor i avgifter per ar. Under 2019 inkom 22 &drenden géllande
kliniska  provningar for medicintekniska produkter och 25
andringsansokningar. Det saknas dock statistik géllande prestandastudier
for medicintekniska produkter. Detta skulle ocksd kunna innebéra vissa
merkostnader for myndigheten, vilka i dagsldget inte & mgjliga att
berdkna. Eftersom myndigheten i huvudsak dr avgiftsfinansierad kommer
det frémst att innebéra hojda avgifter.

Ett antal remissinstanser (Géteborgs universitet, regionerna Gdvleborg,
Virmland, Vistmanland, Stockholm och Orebro) anfor att de utdkade
arbetsuppgifterna for Lakemedelsverket kommer att leda till hogre
avgifter och kostnader for de olika aktorerna. ESV anser att det &r en brist



att konsekvensanalysen inte behandlar konsekvenserna av avgifterna for
de olika aktorer som ska betala dem. Swedish Medtech lyfter fram
anslagsfinansiering som en alternativ 16sning till 6kade avgifter.

Lagradsremissen innehéller fortydliganden av vilka avgifter som far tas
ut vilket torde underlétta for myndigheten. Avgifternas storlek kommer att
beredas i ett senare skede och det dr darfor svart att i dagsldget ndrmare
analysera vilka konsekvenser avgifterna kommer att innebdra. Vid
beredningen kommer remissinstansernas synpunkter att beaktas och
regeringen kommer att noga folja utvecklingen och se vad som hénder pa
marknaden.

Goteborgs  universitet  anfor  att  handlaggningstiderna  hos
Lakemedelsverket bedoms bli langre under en 6vergangsperiod vilket kan
bli ett problem. Regeringen bedomer att handldggningstiderna mdjligen
kan péverkas av de Okade kraven under en Overgéngsperiod, men
regeringen och Likemedelsverket kommer att striva efter att
handlaggningstiderna ska hallas nere.

For att underldtta for Léikemedelsverket foreslds ocksa att
Polismyndigheten och Kronofogdemyndigheten pa begéran ska ldmna den
hjélp som behdvs niar myndigheten vidtar atgérder eller verkstiller beslut.

Lagradsremissen innehaller dven forslag till bemyndigande att meddela
foreskrifter pé& flera omréden, vilket innebdr ett omfattande
foreskriftsarbete. Som exempel kan ndmnas foreskrifter om registring av
ekonomiska aktdrer i den man det inte redan finns registreringskrav enligt
EU-forordningarna (se avsnitt 9.12). I den man som verket behandlar
personuppgifter till foljd av olika registreringar blir verket ocksa
personuppgiftsansvarig.

Det foreslas ocksa att Likemedelsverket ska utfirda exportintyg pa
begiran. Aven om myndigheten redan gér det i dag sé blir det tydligare
reglerat att den som behdver exportintyg kan vénda sig till myndigheten
och inte behover gé via ndgot annat organ. Verket foreslas ocksé fa ta ut
en sérskild avgift for utfirdande av exportintyg.

Det  foresldas  vidare att Likemedelsverket ska  bedriva
informationskampanjer for att uppmuntra och gora det mdjligt for hélso-
och sjukvardspersonal, anvéndare och patienter att rapportera misstinkta
allvarliga tillbud till de behoriga myndigheterna.

Mojligheten att besluta om sanktionsavgifter pa upp till 100 miljoner
kronor vid overtrddelser av regelverket ger verket ett nytt verktyg i sin
tillsyn, men ocksé en dkad administration.

Det foreslas ocksé att myndigheten ska fa ta ut avgifter for olika typer
av drenden. Det anges tydligare i lagen vilka typer av avgifter som far tas
ut. Genom avgifterna kan myndigheten finansiera sin handldggning men
det innebér ocksé en viss 6kad administration for myndigheten.

Mot denna bakgrund beddmer regeringen att Ladkemedelsverkets
utdkade arbetsuppgifter inte foranleder nagra okade kostnader for
statsbudgeten.

20.5.3  Socialstyrelsen

Fordndringarna for Socialstyrelsen blir frimst att upphéva de nuvarande
bestdmmelserna om processen for egentillverkning och gora anpassningar
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till artikel 18.2 MDR-forordningen och eventuellt artikel 4 i IVDR-
forordningen.

20.5.4 Inspektionen for vard och omsorg

I lagradsremissen foreslds det att IVO ska utdva tillsyn 6ver de produkter
som kallas for egentillverkade produkter, 6ver informationskraven i artikel
18.2 i MDR-f6rordningen och 6ver den genetiska information, rddgivning
och informerat samtycke om genetiska tester som anges i artikel 4 i [IVDR-
forordningen. I huvudsak ar det inga storre fordndringar i forhallande till
vad som géller i dag men IVO har t.ex. uppmérksammats pa att en foljd av
artikel 5.5 ¢ MDR-férordningen och artikel 5.5 d i IVDR-forordningen &r
att hilso- och sjukvardsinstitutionen inte far utfora s.k. egentillverkning av
annan anledning an patientbehov samt att det behovet inte ska kunna
uppfyllas av ndgon annan produkt pad marknaden. Inspektionen kommer
att behova anpassa sin tillsyn till de nya kraven och till nya foreskrifter.

En konsekvens av den nu raddande tillsynsordningen é&r att, for det fall
reprocessing ska tillitas i Sverige, sddan reprocessing som utfors inom
hilso- och sjukvarden eller av dess personal i dagsliget faller under
inspektionens tillsynsomréde.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Swedish Medtech anfor att det
finns ett behov av 6kad tillsyn fran inspektionen géllande de nya och
skérpta kraven for vardgivarna kring t.ex. lagring av UDI, egentillverkning
och reprocessing om det skulle bli tillatet. Denna 6kade tillsyn kan ddrmed
behova dkade resurser. Regeringen kommer att f6lja utvecklingen.

20.5.5 Tandvards- och likemedelsforméansverket

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) kan paverkas indirekt i
fraiga om vissa medicintekniska produkter som ingér i férmanen
(forbrukningsartiklar). For det fall att tillverkare hdjer priserna pa dessa
produkter till f6ljd av de nya kraven och avgifter som foreslas i
lagrédsremissen s& behover TLV beakta det nér de utvérderar produktens
kostnadseffektivitet. Detta kan i sin tur leda till att myndigheten inte ldngre
bedomer produkterna som kostnadseffektiva samt att produkterna darfor
faller ur forméanen. Det kan ocksa vara sa att myndigheten kommer fram
till att en kostsam men hdgkvalitativ produkt kan vara mer
kostnadseffektiv och ddrmed bor inga i formanen vilket kan leda till 6kade
formanskostnader. Det blir upp till TLV att avgéra huruvida en produkt
ska ingd 1 formanen dven i fortséttningen.

TLV framfor att prisdkningar skulle kunna tas med i foretagens anbud
vid upphandlingar hos regionerna, vilket skulle kunna resultera i en dkad
efterfragan fran regionerna pa hédlsockonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter, som en konsekvens av att deras utgifter for
namnda produkter forvéntas 6ka. En 6kad efterfragan pa hdlsoekonomiska
beddmningar av medicintekniska produkter skulle i sin tur kunna medféra
ett 6kat resursbehov hos TLV. Regeringen ser att detta eventuellt skulle
kunna bli en konsekvens av de dkade kraven och avser att folja den
fortsatta utvecklingen.



TLV framfor att en vésentlig forandring ér att apoteken i egenskap av
distributdrer av medicintekniska produkter blir alagda allménna
skyldigheter ~genom  EU-forordningarna. Dirtill  ldmnar EU-
forordningarna mdjlighet att, pa nationell nivé, infora registrering av
distributorer. Okade krav medfor generellt 6kade kostnader. TLV ser att
EU-forordningarna och de nationella anpassningarna till desamma skulle
kunna bidra till ©kade kostnader pa apoteksmarknaden och att
myndigheten skulle behdva beakta och ta stéllning till dessa vid framtida
oversyn av apotekens reglerade handelsmarginal.

20.5.6 Etikprovningsmyndigheten

I lagradsremissen foreslas att Etikprovningsmyndigheten ska utféra den
etiska granskningen vid ansdkan om tillstand till kliniska prévningar och
prestandastudier. Vid sadan forskning ska etikprévningslagen inte gilla.
Det fordndrade beslutsforfarandet stiller hogre krav pé snabbt
beslutsfattande och samordning med Likemedelsverket. Goteborgs
universitet framfor att den utdkade samordningen med Lékemedelsverket
kan innebéra utdkade kostnader dven for Etikprovningsmyndigheten och
ddrmed hogre avgifter.

Dessutom kan anpassningar av myndighetens it-system behdva goras.
Denna anpassning och den utékade samordningen med Lakemedelsverket
skulle kunna innebdra vissa merkostnader for myndigheten, vilka i
dagsldget inte 4r mojliga att berdkna. Lakemedelsverket har informerat om
att de har haft 22 drenden géllande kliniska prévningar fér medicintekniska
produkter och 25 dndringsansékningar under 2019, men verket har ingen
statistik géllande prestandastudier for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

20.5.7  Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac)

I de fall ett anmélt organ aberopar ett ackrediteringsintyg utfirdat av
Swedac kommer Swedac att dven fortsdttningsvis utdva tillsyn dver det
anmélda organet. Detta dr inte en direkt foljd av forslagen i denna
lagradsremiss utan av artikel 5.3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008. Tillsynsansvaret giller s& linge som
ackrediteringsintygen for de anmailda organen é&r giltiga.

Kostnaden for tillsynen beddoms inte som alltfér betungande och &r
begransad i tid. Den bedéms dérfér rymmas inom myndighetens ram.

20.5.8 Regioner och privata vardgivare

Av EU-forordningarna foljer att hilso- och sjukvérdsinstitutioner ska lagra
och forvara unik produktidentifiering (UDI) for implantat i klass III. I
lagradsremissen foreslds dven att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska fa meddela foreskrifter om att hélso- och
sjukvardsinstitutioner ska lagra och forvara UDI dven for andra produkter
an implantat i klass III och som har levererats till dem. Regeringen eller
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den myndighet som regeringen bestimmer foreslds dven f4 meddela
foreskrifter om att hélso- och sjukvardspersonal ska lagra och foérvara UDI
for produkter som har levererats till dem. Ett sddant krav foreslas alltsa
inte nu men foreskrifter kan komma att meddelas senare. Om sadana krav
infors innebér det en 6kad administration for regionerna men det kan ocksa
forbattra sparbarheten och forebygga att patienter kommer till skada. Det
skulle ocksa kunna innebéra en ekonomisk vinst for regionerna eftersom
det kan ge god oversikt 6ver lager och eventuellt logistiska fordelar. Pa sa
sitt kan det dven gynna regionerna. Goteborgs universitet anfor att
registrering av unik produktidentifiering (UDI) fér medicintekniska
produkter som t.ex. implantat nog kan underldtta for alla parter vid
registrering av personskador eller biverkningar orsakat av dessa produkter.

Av lagrddsremissen framgér dven att vardgivare kan ingd i begreppet
hélso- och sjukvardsinstitution. Eftersom regionerna dr huvudmén for
vardgivare sa paverkas de av detta forslag. Regionerna behover utdver att
informera sig om vad som star i EU-foérordningarna ocksé bevaka vilka
forordningar och myndighetsforeskrifter som antas med stéd av ndmnda
bemyndiganden.

Om det blir dyrare med medicintekniska produkter sd paverkar detta
ocksé regionerna i den utstrickning som de koper in medicintekniska
produkter. Samtidigt kan den forbattrade patientsékerheten forvéntas leda
till farre komplikationer och dérmed ldgre kostnader for behandling av
komplikationer. Flera regioner (Gdvieborg, Virmland, Vistmanland,
Stockholm och Orebro) framfor att regionernas och kommunernas
kostnader kommer att 6ka pa grund av 6kade krav. Region Stockholm anfor
att de skédrpta krav pa klinisk prévning av medicinteknisk utrustning som
forordningen stédller kommer att leda till hogre kostnader for de
forvaltningar och bolag som anvédnder medicinteknisk utrustning i sin
verksamhet. Dessa fordyringar kan leda till att marknadsutbudet kan
minska samt att de medicintekniska foretagens dkade kostnader kommer
att belasta hélso- och sjukvarden genom hojda priser. Region Stockholm
anfor att det dock ar svart att gora en sammanvigd bedomning av
forslagets ekonomiska konsekvenser da en forvantad 6kad patientsékerhet
och farre komplikationer dven bedoms leda till viss ekonomiskt vinst.
Sahlgrenska Universitetssjukhuset framfor att for laboratoriernas del
kommer den stora ekonomiska effekten av detta direktiv antagligen bli att
sjukhuset maste borja anvanda CE-mérkta reagens och material i mycket
storre utstriackning, vilket riskerar att bli mycket dyrare utan uppenbar
Okad kvalitet eller patientsidkerhet. Sjukhuset framfor att dven en liten
procentuell 6kning kan fd stora ekonomiska effekter med tanke pa
storleksordningen pa det som sjukhuset bestéller. Regeringen bedomer att
eventuella 6kade kostnader for regionerna bor leda 6kad patientsdkerhet.
De okade kostnaderna &r emellertid inte en direkt f6ljd av denna
lagradsremiss utan av EU-férordningarna.

Det 6kade behovet av samordning kring drendehantering av kliniska
provningar kan paverka regioner och regionala biobankscentra. Biobank
Sverige anger att en 16sning med elektronisk drendehantering &r nodvandig
for att kunna genomféra granskningarna och kommunicera yttranden.
Regionala biobankscentra, Etikprovningsmyndigheten och
Lakemedelsverket behover var for sig ett drendehanteringssystem samt en
kommunikationslosning mellan  systemen. For att Regionala



biobankscentra ska kunna utveckla ett &rendehanteringssystem for
dandamélet krdvs finansiering enligt Biobank Sverige. Regionala
biobankscentra ligger under regionerna och dérfor ar det viktigt att deras
drendehanteringssystem fungerar, men naturligtvis ser regeringen ett
behov av nationell koordinering. Fragan om finansiering av biobankerna
ligger dock utanfor denna lagradsremiss.

Lagradsremissens bedomningar i frdga om den som reprocessar
engangsprodukter dr ockséd relevant for regioner och privata vardgivare
som reprocessar och ateranvander engéngsprodukter. I dagslaget finns det
olika uppfattningar om huruvida det &r tillatet eller forbjudet att reprocessa
och éateranvinda engangsprodukter. Oavsett hur de tillimpande
myndigheterna ser pa verksamheten sa foljer det av MDR-forordningen,
som ska borja tillimpas den 26 maj 2021, att sd 1inge som det inte ar tillatet
enligt nationell rdtt sd &r verksamheten forbjuden enligt MDR-
forordningen. Socialstyrelsen har haft i uppdrag att utreda om det — ur ett
patientsdkerhetsperspektiv. — finns forutsdttningar att tillita att
medicintekniska engéngsprodukter reprocessas och ateranvands i Sverige
(S2019/05187). Uppdraget redovisades till regeringen i december 2020.
Socialstyrelsens huvudsakliga slutsats ar att det finns férutsittningar for
att pé ett patientsikert sitt reprocessa och ateranvinda medicintekniska
engangsprodukter i Sverige, se dven avsnitt 9.5 dir regeringen mot
bakgrund av Socialstyrelsen rapport konstaterar att det kan finnas ett
behov av att tillata reprocessing. Genom MDR-f6érordningen blir det dock
tydligt att regioner som dgnar sig at reprocessing och ateranviandning av
engéngsprodukter i dag kommer att beh6va upphéra med verksamheten.
Det innebar i sin tur att regionerna behdver kdpa in nya produkter i stéllet
vilket medfor kostnader. Som anges i avsnitt 9.5 sa anfor regionerna
Jimtland Hérjedalen, Givleborg, Virmland, Viistmanland och Orebro att
hélso- och sjukvarden kommer att fa 6kade kostnader om reprocessing och
ateranviandning av engangsprodukter inte tillats. Socialstyrelsen bedomer
i sin rapport att reprocessing och &teranvdndning av medicintekniska
engangsprodukter i det fall produkter &teranvinds medfor betydande
kostnadsbesparingar, cirka 65—70 miljoner kronor per ar endast for
elektrofysiologiska katetrar. For produkter som reprocessas, men inte
ateranvinds dr de ekonomiska konsekvenserna betydligt mindre och
svérare att bedoma.

Att stilla om en verksamhets rutiner till att endast anvénda berdrda
engangsprodukter en gang eller upphandla produkter som ocksa &r
avsedda att anvéndas fler ganger ar troligtvis mojligt, men kan ta tid. Flera
engangsprodukter kan krdva storre lager eller béttre materialforsorjning.
Nya upphandlingar tar ocksa tid att genomfora.

20.5.9 Den som reprocessar engiangsprodukter

Som framgar av avsnitt 20.5.8 blir det fran och med den 26 maj 2021
forbjudet att reprocessa engangsprodukter enligt MDR-forordningen, om
det inte framgar av nationell ritt att reprocessing ar tillatet. Om regeringen
beslutar att reprocessing ska vara tillatet i Sverige enligt EU-
forordningarna innehaller lagradsremissen forslag som berdr reprocessare
av engangsprodukter. Villkor for reprocessing, ateranvindning och
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tillhandahallande samt krav pé& reprocessing och &verforing av en
engangsprodukt till ett annat land foreslds kunna preciseras i forordning
eller myndighetsforeskrifter.

Forslaget berdr foretag som kan komma att reprocessa. Forslaget berdr
dven regionerna och andra aktdrer som omfattas av begreppet hélso- och
sjukvardsinstitution som reprocessar och ateranviander produkter i dag
eller har for avsikt att gora det i framtiden.

For det fall reprocessing ska tillatas i Sverige enligt EU-férordningarna
kan forslaget innebdra en 6kning i administration for berdrda aktorer.
Verksamheten foreslas dven bli avgiftsbelagd for de fall denna verksamhet
inte sker inom hélso- och sjukvarden eller av hélso- och sjukvardspersonal.

20.5.10 Apotek

Apoteken sdljer manga olika medicintekniska produkter. Utdver
forsiljning av medicintekniska produkter sé& erbjuder apoteken i allt storre
utstrackning tjénster inom hélso- och sjukvérdens omrade och méanga av
dessa tjanster innebdr anvindning av medicintekniska produkter. De
tjdnster som faller inom begreppet hélso- och sjukvird omfattas av det
tillsynsansvar som IVO har enligt patientsikerhetslagen (2010:659).
Apoteken dr i den bemirkelsen véardgivare och omfattas dd ocksd av
begreppet hélso- och sjukvérdsinstitution enligt EU-forordningarna.
Apoteken kan darfor komma att bli skyldiga att lagra och foérvara UDI for
produkter, produktkategorier eller produktgrupper i den man regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om att
lagra UDI for produkter som apoteken siljer (se avsnitt 9.11).

For de flesta av dessa produkter kommer apoteken, precis som i dag, att
vara distributdrer for medicintekniska produkter, dvs. de kommer att
tillhandahalla produkter pa marknaden fram till dess att de tas i bruk. I
dessa fall dr det Lakemedelsverket som utdvar tillsyn dver apoteken.

I lagradsremissen foreslas ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
registrering for olika ekonomiska aktdrer. Som exempel pa ekonomisk
aktor ndmns distributérer. Eftersom apoteken distribuerar medicintekniska
produkter kan de komma att omfattas av foreskrifter om att ldmna
uppgifter till Likemedelsverket.

20.5.11 Anmilda organ

I lagrddsremissen foreslas bl.a. nya rittsliga grunder for att ta ut avgifter
fran anmilda organ. Négra dndringar i sak dr emellertid inte avsedda hér i
forhallande till den forsta 6versynen med anledning av EU-forordningarna
(prop. 2016/17:197).

Nir de nya bestimmelserna om krav pa produkter i EU-férordningarna
ska borja tillimpas 2021 och 2022 kommer detta ocksé att fa en effekt pa
anmalda organ eftersom de maste vara vél insatta i det nya regelverket och
de foreskrifter som meddelas med stod av forslagen i denna lagradsremiss
for att kunna utfiarda intyg om att produkter &r i dverenstimmelse med
regelverket.



Den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmaélt organ i enlighet med
bestimmelser i MDR- och IVDR-foérordningarna kan f& betala
sanktionsavgift enligt forslagen i lagradsremissen.

I lagradsremissen foreslds ocksd Overgangsbestimmelser for anmaélda
organ som utfdrdat intyg enligt dldre foreskrifter, dvs. EU-direktiven och
nationell ritt som genomfor dessa, och som ar fortsatt giltiga enligt artikel
120.2 i MDR-forordningen respektive artikel 110.2 i IVDR-f6rordningen.
Det foreslds ocksad att anmélda organ som utfirdat sddana intyg ska
fortsitta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa samtliga
tillampliga krav for de produkter for vilka de utfardat intyg. Forslagen till
overgangsbestimmelser i lagradsremissen utgdr dock frimst anpassningar
till EU-forordningarna.

20.5.12 Importorer

Genom EU-forordningarna regleras dven importdrer. Detta dr nytt i
forhéllande till tidigare. Med importdrer avses enligt MDR- och IVDR-
forordningarna en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom
unionen och slapper ut en produkt frén ett tredjeland pa unionsmarknaden.
EU-forordningarna fortydligar importorernas skyldigheter och nir en
importér ska anses som tillverkare (se sérskilt artikel 13 i MDR-
forordningen och artikel 13 i IVDR-forordningen). Genom att kraven pa
importdrerna regleras kan de dven bli foremal for 6kad tillsyn av och maste
ocksd samarbeta med de behoriga myndigheterna enligt EU-
forordningarna. 1 dagsldget bedoms avgifter for importdrer innebédra en
alltfor stor administrativ borda for Lakemedelsverket.

20.5.13 Exportorer

Exportorer av medicintekniska produkter regleras inte specifikt i EU-
forordningarna. De omfattas inte heller av definitionen ekonomisk aktor.
En nyhet i EU-forordningarna ar att de stiller krav pa medlemsstaterna att
utfirda exportintyg pd begdran. [ lagradsremissen foreslas att
Lakemedelsverket ska utfirda exportintyg. Detta dr négot som ofta
efterfrigas fran exportdorer och borde underldtta for exportorerna.
Lakemedelsverket foreslds ocksa fa ta ut en avgift for exportintygen (se
avsnitt 14).

20.5.14 Distributorer

Med distributor avses fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover
tillverkaren eller importoren, som tillhandahaller en produkt pd marknaden
fram till ibruktagande. Distributdrer har i likhet med importorer inte
tidigare reglerats i EU-forordningarna. Distributorernas skyldigheter
regleras i artikel 14 i MDR-forordningen och artikel 14 i IVDR-
forordningen. I lagradsremissen foreslés ett bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om registreringsskyldighet for ekonomiska aktorer. Som framgar av
avsnitt 9.12 dr distributérerna ett exempel pa ekonomisk aktér som skulle

367



368

kunna bli féremal for denna skyldighet att lamna uppgifter. Avgifter kan
da tillkomma.

20.5.15 Tillverkare

Merparten av kraven pé tillverkarna framgér av EU-férordningarna varfor
konsekvenserna av dessa inte kommer att redovisas i lagrddsremissen.
Lagradsremissen foreslar i Ovrigt fraimst bemyndiganden att meddela
foreskrifter. Det &r forst nar foreskrifter antagits och kraven preciserats
som det gér att analysera konsekvenserna.

Vissa undantag finns, t.ex. i frdga om tillverkare av specialanpassade
medicintekniska produkter. Eftersom registrering av tillverkare av
specialanpassade produkter inte regleras i EU-forordningarna har
medlemsstaterna rétt att vidta atgdrder avseende detta. I lagradsremissen
foreslas att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
f4 meddela foreskrifter om registrering for vissa ekonomiska aktdrer. Som
exempel ndmns just tillverkare av specialanpassade produkter. Andra
exempel pa tillverkare som kan omfattas av registreringsskyldigheten ar
tillverkare av nationella medicinska informationssystem som omfattas av
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter enligt foreskrifter som
meddelats med stod av 4 § nimnda lag eller motsvarande bemyndigande i
forslaget till ny lag om kompletterande bestdmmelser till EU-
forordningarna.

Lékemedelsverket foreslds dven fortsdttningsvis utdva tillsyn Over
produkterna. Tillverkarna ska pa begéran av en behorig myndighet (dvs.
Lakemedelsverket), pa ett av unionens officiella sprék som faststills av
den berérda medlemsstaten, ge myndigheten all information och
dokumentation som &r nddvindig for att visa produktens Overens-
stimmelse med kraven.

Tillverkare ska ocksa fa betala avgift enligt forslagen i lagraddsremissen.

For det fall som regeringen véljer att gd vidare med forslaget om
reprocessing sé innebdér det att tillverkaren inte kan silja produkten i lika
stor utstrickning (eftersom den gar att ateranvdnda) och ddrmed en
minskad intékt.

I lagradsremissen ldmnas vidare forslag till olika typer av sanktioner vid
overtradelser av EU-forordningarna. Forutom att straff kan utdémas i form
av boter och fangelse s& kan tillverkare dven tvingas betala
sanktionsavgifter pa hoga belopp enligt den nya lagen (se avsnitt 15.2.2).
Att sanktionsavgifter kan utdomas &r nytt for tillverkarna.

20.5.16 Den som bedriver kliniska provningar eller
prestandastudier

I lagradsremissen foreslas att motsvarande nationella regler som finns pa
lakemedelssidan ska gélla for medicintekniska produkter. Det innebér att
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten vid huvuddelen av
ansOkningarna ska samarbeta och att ett beslut kommer att fattas av
Lakemedelsverket i stillet for att myndigheterna fattar var sitt beslut.

Det foreslas dven att avgifter ska betalas till Liakemedelsverket for de
olika provningar och studier som mdjliggdrs genom EU-foérordningarna.



Lunds universitet framfor att forslaget att det 4r Lakemedelsverket som
ska vara den myndighet som utfardar tillstind for kliniska studier &r
positivt da det forenklar processen, samtidigt som detta med stor
sannolikhet kommer att forsvara och fordyra oberoende kliniska studier
inom akademin. Aven regionerna Gévleborg, Virmland, Viistmanland och
Orebro anfor att forskningsbudgetar vid universitet, men dven i regioner,
kan komma att belastas mer med de sannolikt dkade kostnader som
kommer att komma med det nya regelverket. Swedish Medtech anfor att
de saknar en analys av hur den fOreslagna regleringen av kliniska
provningar kommer att paverka foretag, produktutveckling och
innovationskraft.

Nér svensk rétt anpassats till EU-forordningarna, och dé speciellt till
dessa forordningars bestimmelser om samordnade beslutsforfaranden for
kliniska provningar, kommer processen for ansdkan om att genomfora en
klinisk provning eller prestandastudie att forenklas. Det samordnade
beslutsforfarandet torde vara positivt for sponsorn men dven for Sveriges
attraktivitet som land att ansdka om att genomfora provningar och studier
i.

Regeringen har beaktat remissinstansernas synpunkter vad géller
avgifter. Avgifternas storlek kommer att beredas i ett senare skede och det
ar darfor svart att i dagsldget gora en mer ingéende analys av vilka
konsekvenser avgifterna kommer att innebéra.

Swedish Medtech framfor dven att for att foretag ska klara att uppfylla
kraven 1 forordningen méste mdjligheten att genomfora kliniska
provningar i samverkan med vard och omsorg forbéttras i Sverige.
Organisationen anser att hansyn ocksa maste tas till att systemet idag &r
uppbyggt foretradesvis for kliniska ldkemedelsprovningar och att
utveckling och provning av medicinteknik och ldkemedel 1 stor
utstrackning dr visensskilda. Regeringen presenterar varje mandatperiod
en samlad proposition for att peka ut den forskningspolitiska inriktningen.
Sverige &r och ska fortsatt vara en ledande forskningsnation. I december
2020 presenterade regeringen den senaste forskningspolitiska
propositionen Forskning, frihet, framtid — kunskap och innovation for
Sverige (prop. 2020/21:60).

De som utfor sddana kliniska provningar som inte genomfors i de syften
som fortecknas i artikel 62.1 i MDR-forordningen kommer att f4 6kade
kostnader till f6ljd av att ansokan dven ska granskas vetenskapligt och
uppfylla samtliga krav som stélls pa kliniska provningar. Avgifterna for
granskningarna &r &nnu inte faststillda. Undantag fran kraven kan
meddelas genom nationella foreskrifter eller beslut i enskilda fall.
Kostnaderna for de som vill genomfora dessa provningar bedoms vara
relevanta i forhallande till syftet, dvs. skydd for forsdkspersonernas
rattigheter, sékerhet, virdighet och vélbefinnande.

20.5.17 Kommuner

Det foreslés ingen dndring i sak vad géller kommunernas tillsynsansvar.
Det kan noteras att en ny ordning foreslas inféras fran och med den 1 juli
2021 som innebér en begriansning av vilken yrkesmaéssig hygienisk verk-
samhet som ska anmaélas till kommunen enligt férordningen (1998:899)
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om miljofarlig verksamhet och hélsoskydd. Det tydliggors dar att kom-
munens tillsyn 6ver lokaler dar allménheten yrkesméssigt erbjuds hygien-
isk behandling inte avser verksamheter som omfattas av den nya lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Det
innebdr att kommunerna inte lingre kommer att behdva utfora tillsyn dver
vissa verksamheter, samtidigt som sadana verksamheter inte ldngre
behdver betala en tillsynsavgift till kommunerna.

20.5.18 Polismyndigheten och Kronofogdemyndigheten

Polismyndigheten ska pa begiran av tillsynsmyndigheter 1&mna den hjélp
som behovs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller verkstiller beslut
enligt den nya lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter.

Kronofogdemyndigheten kan ocksa bistd med handréckning vid ndmnda
atgérder.

Den hér typen av bistdnd frdn Polismyndigheten eller Kronofogde-
myndigheten kommer sannolikt endast att behdvas i séllsynta fall.
Eftersom antalet drenden kan forvéntas bli litet, bedomer regeringen att
arbetsuppgiften kan tas om hand inom befintliga anslagsramar.

20.5.19 Patienter

Den storsta paverkan pa patienterna beror precis som for ménga andra
aktorer givetvis pd EU-forordningarna i sig. Genom att hogre krav stills
pa produkterna och berdrda aktdrer och myndigheter bidrar det till en 6kad
sikerhet for patienterna, i vart fall nir hela EU-regelverket ar fullt
fungerande. Produkterna kan dock ocksd komma att bli dyrare eftersom
det kostar mer att sitta produkterna pa marknaden till foljd av de hojda
kraven. Ytterligare en konsekvens kan bli ett minskat sortiment, att férre
nya produkter kommer ut pa marknaden eller att befintliga produkter tas
bort fran den svenska marknaden, vilket bland annat 7LV, Region
Stockholm och Géteborgs universitet har anfort. Detta kan i slutindan
drabba patienterna till viss del. Férhoppningen ar dock att den nytta som
ar forenad med okad patientsdkerhet viger tyngre. Regeringen avser att
folja utvecklingen p& marknaden och ta upp eventuella kraftiga
forandringar inom EU.

Nér det giller forslagen i lagradsremissen sd utgdr de, som nidmnts
tidigare, frimst anpassningar i svensk ritt men nigra kan vara av intresse
att ndmna. Det foreslés t.ex. att den information som ska ges i samband
med bland annat implantatkort ska anges pa svenska nédr en produkt
tillhandahalls anvéndare eller patient i Sverige (artikel 18.1 i MDR-
forordningen). Det foreslas dven att svenska ska anvindas av tillverkare i
samband med korrigerande sdkerhetsdtgarder (artikel 89.8 i MDR-
forordningen). Forslagen underléttar for svenska patienter vid hanteringen
av produkterna. Det foreslas ocksa att Likemedelsverket ska kunna besluta
om undantag i enskilda fall.

I lagrddsremissen foreslas ocksd att Liakemedelsverket ska vidta
lampliga atgérder for att uppmuntra och gora det mojligt for bland annat



patienter att rapportera misstidnkta allvarliga tillbud till myndigheten.
Forslagen syftar till att underlétta rapporteringen for patienterna.

Det foreslds ocksd ett bemyndigande om mgjlighet att meddela
ytterligare foreskrifter for att skydda ménniskors liv och hélsa. I den mén
EU-forordningarna inte reglerat ett visst omrade kan svenska foreskrifter
meddelas som skyddar patienter i Sverige.

Oavsett vad som giller 1 dag s& blir det genom MDR-férordningen
tydligt att reprocessing dr forbjudet sé ldnge som det inte &r tillatet enligt
nationell ritt. Tankbara konsekvenser for patienterna skulle pa sikt kunna
vara en nagot dyrare vard och i vérsta fall utebliven vérd till f6ljd av
vardgivarnas Okade kostnader. Samtidigt kan patienterna eventuellt
uppleva en okad trygghet genom vetskapen att produkterna anvinds i
enlighet med tillverkarens syfte. Som ndmnts i avsnitt 20.5.8 drar
Socialstyrelsen i en rapport den huvudsakliga slutsatsen att det finns
forutséttningar for att pa ett patientsékert sétt reprocessa och ateranvianda
medicintekniska engangsprodukter i Sverige,

20.5.20 Domstolar och rittsvisendet i ovrigt

I likhet med vad som géller enligt nuvarande lagstiftning foreslas att beslut
enligt forslaget till ny lag far overklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Eftersom EU-forordningarna innehaller fler krav och reglerar fler aktorer
och produkter kan det leda till en viss Okning av mal. Dértill ska
Lakemedelsverket kunna besluta om sanktionsavgifter och dven det kan
leda till en viss 6kning av mal i allmén forvaltningsdomstol.

Vad giéller de allmdnna domstolarna beddoms forslagen till
ansvarsbestimmelser inte leda till ndgon visentlig 6kning av mal eller
drenden.

Forslagen i1 lagradsremissen beddms sammantaget endast leda till
marginella 6kningar av antalet mal och drenden och endast till en
forsumbar kostnadsdkning for domstolarna. Denna slutsats bedoms som
rimlig av Kammarrdtten i Stockholm, som dock forutsétter att domstolarna
vid behov tillforsékras erforderliga resurser. Det bedéms inte heller att
arbetsbordan for réttsvésendet i Ovrigt kommer att 6ka i stor utstrdckning.

20.5.21 Sveriges medlemskap i Europeiska unionen

Forslagen &r en foljd av Sveriges medlemskap i den Europeiska unionen
och nddvéndiga anpassningar med anledning av EU-férordningar.

20.5.22 Sirskilt om konsekvenserna for berorda foretag

Berorda foretag

Foretag som berors dr samma typ av foretag inom medicinteknik som
berors av EU-forordningarna. Det dr foretag som faller under definitionen
for en ekonomisk aktdr t.ex. tillverkare, importorer, auktoriserade
representanter  och  distributérer  (t.ex.  apoteksbolag).  Aven
lakemedelsforetag som tillverkar produkter som bade bestar av
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medicinteknik och likemedel kan paverkas. Exportforetag berdrs ocksa
dven om de inte dr en ekonomisk aktor enligt definitionen. Foretag som
faller under definitionen for en hilso- och sjukvardsinstitution berors
ocksa.

Tidsatgang och foretagens administrativa kostnader

Det ar forst nar foreskrifter meddelats med st6d av bemyndigandena i den
nya lagen med kompletterande bestdémmelser till EU:s foérordningar om
medicintekniska produkter som kraven pa foretagen kommer att framga
fullstdndigt. Det ar darfor svart att i dagslédget bedoma hur stora foretagens
administrativa kostnader till f6ljd av forslagen kommer att bli. Klart &r att
merparten av foretagens 6kade administrativa kostnader kommer att bero
pd EU-forordningarnas krav i sig och inte p& forslagen i denna
lagradsremiss.

Paverkan pa konkurrensforhillanden

For det fall Sverige foreskriver hdgre avgifter 4n andra lander skulle detta
kunna utgora en konkurrensnackdel for de svenska foretagen. Samtliga
avgifter ska anmélas till kommissionen. Som tidigare nimnts l&dmnas inga
forslag till belopp i lagradsremissen.

Det foreslas sanktionsavgifter som en form av administrativ sanktion vid
overtriadelser av regelverket. For det fall andra lénder inte véljer att infora
sanktionsavgifter eller sitter andra nivaer skulle detta kunna paverka
konkurrensforhéllandena. Medlemsstaterna ar skyldiga att anméla
bestimmelser om sanktioner till kommissionen senast den 25 februari
2021 och utan drdjsmal alla senare dndringar som paverkar dem.

Anmilda organ i Sverige maste betala avgifter for att utses och for den
tillsyn som Lidkemedelsverket utdvar éver dem. For det fall de begir
yttranden frén Likemedelsverket aktualiseras ocksd en avgift enligt
forordningen (2017:932) om avgifter for anmilda organ for
medicintekniska produkter. Om andra ldnder inte infor avgifter eller lika
hoga avgifter kan foretag som hanterar medicintekniska produkter i de
landerna fa lagre kostnader vilket kan ge en konkurrensfordel.

20.5.23 Ovriga konsekvenser

Lagradsremissens beddmningar och forslag bedéms inte ha konsekvenser
for det kommunala sjdlvstyret, jimstdlldheten, offentlig service i olika
delar av landet eller for mgjligheterna att nd de integrationspolitiska
maélen.

Lagradsremissens forslag kan ha péaverkan pa brottsligheten och det
brottsforebyggande arbetet satillvida att tillsynen blir mer detaljerad och
omfattande, vilket i vart fall i viss man borde kunna foérebygga brottsliga
handlingar och dven gynna brottsforebyggande arbete.

Lagradsremissens forslag kan dven framja sysselsittning eftersom savil
myndigheter som foretag kan vara i behov av fler anstéllda som kan tolka
och tillimpa det nya regelverket.



For det fall regeringen véljer att g& vidare med forslaget om reprocessing
sa kan det ha en positiv effekt pd miljon eftersom det innebér att
engangsprodukter gar att ateranvénda i varden.

21 Forfattningskommentar

21.1 Forslaget till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

I lagen regleras &ven fragor som inte omfattas av EU-forordningen.

Paragrafen anger lagens innehdll. I forsta stycket anges att lagen innehaller
kompletterande bestimmelser till EU-férordningen om medicintekniska
produkter (MDR-forordningen). Hénvisningarna i lagen till MDR-
forordningen &r dynamiska och avser alltsd forordningen i den vid varje
tidpunkt géillande lydelsen.

I andra stycket finns en upplysning om att det i lagen dven finns
bestimmelser som inte omfattas av EU-forordningen. Till exempel finns
det bestimmelser om tillsyn och sanktioner i 3 kap. och 5 kap.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forordning (EU)
2017/745.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter, och

— tillbehor till medicintekniska produkter.

I paragrafen anges de termer och uttryck som anvénds i lagen. I forsta
stycket anges att de termer och uttryck som anvénds i lagen ska forstés pa
samma sdtt som i MDR-forordningen. Det innebér bland annat att defini-
tionerna i artikel 2 i MDR-forordningen dven géller vid tillimpningen av
lagen. Bland de termer som definieras i artikel 2 finns medicintekniska
produkter, ekonomiska aktdrer, unik produktidentifiering (UDI) och
klinisk prévning. Ocksé sadana termer och uttryck som anviands i MDR-
forordningen utan att definieras dér, ska tolkas och tillimpas pa samma
sétt nér de forekommer i lagen.

I andra stycket framgar det att med produkter avses medicintekniska
produkter och tillbehor till medicintekniska produkter. Definitioner pé
medicintekniska produkter och tillbehor till sdédana produkter finns i
artikel 2.1 och 2.2 i MDR-f6rordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.
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3§ I fraga om produkter som &r avsedda for konsumenter eller som kan antas
komma att anvindas av konsumenter giller ocksa produktsikerhetslagen
(2004:451).

Paragrafen innehaller en bestimmelse om att for konsumentprodukter som
omfattas av den nya lagen s& giller &ven produktsikerhetslagen. Ordet
produkt dr definierat i 2 §. Paragrafen motsvarar den som finns i 1 § lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Forarbetena till den paragrafen
finns i propositionen Ny produktsékerhetslag (prop. 2003/04:121) avsnitt
6.1.5 och 6.12 samt i forfattningskommentaren s. 205.

Overvigandena finns i avsnitt 13.1.

2 kap. Kliniska provningar
Informerat samtycke for forsokspersoner vars mening inte kan inhimtas

1§ For en forsdksperson som inte dr beslutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstand eller nadgot annat liknande forhallande, ar
en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7§ fordldrabalken, med
behorighet att sdrja for den enskildes person, den lagligen utsedda stillforetradare
som fir ge informerat samtycke till en klinisk provning pa forsokspersonens
végnar.

Paragrafen innehaller kompletterande bestimmelser till MDR-forord-
ningen om informerat samtycke for personer vars mening inte kan
inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstand
eller nagot annat liknande forhéllande.

Bestdmmelser om information till férsdkspersoner och samtycke till att
delta i en klinisk provning finns i kapitel VI i MDR-férordningen. Av
bestimmelserna i det kapitlet framgér att i de fall en forséksperson inte
kan ge informerat samtycke till att delta i en klinisk prévning ska hans eller
hennes lagligen utsedda stéllforetradare ge sitt informerade samtycke.

Paragrafen anger att for den fOorsdoksperson som saknar besluts-
kompetens pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstand
eller ndgot annat liknande forhallande s& &r en god man eller forvaltare
enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken, med behorighet att sorja for den
enskildes person, den lagligen utsedda stillforetridare som far ge
informerat samtycke till provningen péa forsdokspersonens vignar. Med
icke beslutskompetenta personer avses personer som saknar formaga att
fatta beslut i fraga om att delta i en klinisk provning. Enligt artikel 64.1 i
MDR-férordningen ska provaren, dvs. den person som ansvarar for
genomforandet av en klinisk prévning pa ett provningsstélle, respektera
uttryckliga dnskemal fran en forsdksperson som inte dr beslutskompetent
att végra att delta i eller nir som helst avsluta sitt eget deltagande i den
kliniska provningen. Detta under forutséttning att den beslutsoférmogne
har formaga att inta en stdndpunkt och beddéma den information om
provningen som avses i artikel 63.2 i MDR-forordningen.

Paragrafen medger dock inte att en klinisk provning utférs om en
beslutsoformogen person ger uttryck for att inte vilja delta i en sddan
provning. Detta giller dven en beslutsoférmdgen person som inte har
forméga att inta en stdndpunkt eller bedéma informationen om



provningen. Provare ska séledes alltid beakta den beslutsoférmdgnas
instéllning till provningen om sadan kan uttryckas.

Av lkap. 1§ framgar att nu aktuella lag kompletterar MDR-
forordningen. Det &dr saledes en god man eller forvaltare som ar den
lagligen utsedda stdllforetradaren som enligt ndmnda férordning ska ge det
informerade samtycket.

Overviigandena finns i avsnitt 10.10.

Informerat samtycke for forsokspersoner som éir undeririga

2§ For en forsoksperson som &r underarig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stillforetrddare som far ge informerat samtycke till en klinisk provning pa
forsokspersonens vagnar. En underarig forsdksperson som har fyllt 15 ar ska ocksa
sjdlv ge sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska prévningen, under
forutséttning att den underarige inser vad provningen innebér for honom eller
henne. Ett sddant informerat samtycke ska inhdmtas i enlighet med vad som
regleras om en forsdksperson i artikel 63.1 i forordning (EU) 2017/745.

Paragrafen innehdaller kompletterande bestimmelser till MDR-forord-
ningen om informerat samtycke for forsokspersoner som ar underariga.

I bestimmelsen foreskrivs det att for en underérig forsdksperson &dr det
vardnadshavarna som &r de lagligen utsedda stéllforetrddarna som fér
lamna informerat samtycke till att den underérige far delta i en klinisk
provning. Om den underarige forsdkspersonen har tvé vardnadshavare ska
vardnadshavarna bestimma tillsammans (6 kap. 13 § fordldrabalken).
Béda véardnadshavarna ska da samtycka till den underariges deltagande i
den kliniska provningen. Av 6 kap. 11 § fordldrabalken foljer att vardnads-
havaren vid utdévandet av sin bestimmanderitt i takt med barnets stigande
alder och utveckling ska ta allt stérre hinsyn till barnets synpunkter och
onskemal. Det foljer av artikel 65 ¢ i MDR-forordningen att provaren ska
respektera uttryckliga dnskemal fran en underéarig om att vigra delta eller
avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen. Detta under forutsittning
att den underarige har formaga att inta en stindpunkt och bedéma informa-
tionen om provningen.

Det ar vardnadshavarna som dr de lagligen utsedda stillforetradare som
enligt MDR-forordningen ska ge det informerade samtycket. Enligt be-
stimmelsen ska den som fyllt 15 ar men inte 18 &r och som inser vad den
kliniska provningen innebédr for hans eller hennes del, 1&mna sitt in-
formerade samtycke till att delta i en klinisk provning. Det informerade
samtycket ska inhdmtas i enlighet med artikel 63.1 i MDR-férordningen.
Om en forsdksperson under loppet av en provning blir myndig ska denne,
enligt artikel 65 i, lamna sitt informerade samtycke innan han eller hon kan
fortsétta sitt deltagande i provningen. I de fall en underarig har lamnat sitt
informerade samtycke till att delta i provningen behdver inte ett nytt sam-
tycke inhdmtas nér personen blivit myndig utan det tidigare ldmnade sam-
tycket fortsitter att gilla.

Overvigandena finns i avsnitt 10.9.

Ersittningsgarantier

3§ Sponsorn for en klinisk provning ar skyldig att genom forsékring eller pa
annat sétt garantera att forsokspersonen fér erséttning om sponsorn eller provaren

375



376

blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller erséittningsgarantin ska vara
forenlig med riskens karaktir och omfattning.

Paragrafen innehéller ett krav pé att sponsorn, dvs. den person, foretag,
institution eller organisation som ansvarar for att inleda, genomfora och
ordna finansieringen av en klinisk provning, ska vara skyldig att genom
forsékring eller pa annat sitt garantera att forsokspersonen far ersittning
om sponsorn eller provaren blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet
eller ersdttningsgarantin ska vara forenlig med riskens karaktidr och
omfattning. Bestimmelsen &r en anpassning av svensk rétt till artikel 69 i
MDR-f6rordningen. Ordet sponsor &r definierat i artikel 2.49 i samma
forordning. En liknande bestimmelse om erséttningsgarantier vid kliniska
lakemedelsprovningar finns i 7 kap. 6 § lagen (2018:1272) om éndringar i
lakemedelslagen (2015:315). Den bestdmmelsen ska trdda i kraft den dag
som regeringen bestimmer.

I 7 kap. 13 § denna lag finns ett bemyndigade som ger regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer mdjlighet att meddela
foreskrifter om kravet i denna bestimmelse.

Overvigandena finns i avsnitt 10.13.

Tillstand att genomfora en klinisk provning

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer provar fragor om

1. tillstand att genomfora en klinisk prévning, och

2. visentliga dndringar av en sadan provning.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och 78.10 i férordning (EU) 2017/745 f6ljer att
en klinisk provning inte fir genomfOras, péborjas eller genomféras med en
vésentlig dndring om Etikprévningsmyndigheten vid sin etiska granskning enligt
lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om medicintekniska produkter har avgett ett negativt yttrande avseende
den kliniska prévningen. Om Etikprovningsmyndigheten efter sin granskning har
avgett ett yttrande med villkor for provningens genomforande, ska villkoren
beaktas vid tillstdndsgivningen.

I paragrafen ges regeringen mojlighet att utse en myndighet som ska prova
fragor om tillstand att genomfora en klinisk provning. I paragrafens forsta
stycke anges att fragor om tillstand att genomf6ra en klinisk préovning och
fragor om visentlig dndring av redan meddelat tillstdnd ska provas av den
myndighet som regeringen bestimmer.

Med tillstand till att genomfora en klinisk provning avses forfarande om
godkinnande av en ansokan enligt artikel 70.7 b i MDR-forordningen.
Under vilka forutsdttningar en visentlig dndring far inforas i en klinisk
provning regleras i artikel 75 i MDR-f6rordningen.

Enligt artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och 78.10 i MDR-forordningen fér
en klinisk prévning inte genomfdras om en etikkommitté har avgett ett
negativt yttrande som géller for hela medlemsstaten. I andra stycket anges
det att det av dessa artiklar i MDR-forordningen foljer att en klinisk
provning inte far genomforas, paborjas eller genomféras med en visentlig
dndring om Etikprovningsmyndigheten vid sin etiska granskning enligt
lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om medicintekniska produkter har avgett ett negativt yttrande
avseende den kliniska provningen. Vidare anges det dven att om



Etikprovningsmyndigheten vid granskningen stiller upp villkor for
provningens genomforande ska dessa beaktas vid tillstandsgivningen.

Att Etikprovningsmyndigheten ska besluta om yttrande framgér av 4 §
lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om medicintekniska produkter, se avsnitt 2.4 och forfattnings-
kommentaren till den bestimmelsen i avsnitt 21.4.

Overvigandena finns i avsnitt 10.1-10.4.

Bevarande av dokumentation

5§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska hallas tillgénglig for de behdriga myndigheterna
under den tid som anges i bilagan d&ven om sponsorn, dennes kontaktperson eller
den rittsliga foretrddaren forsétts i konkurs, gér i likvidation eller upphér med sin
verksamhet. Sponsorn, dennes kontaktperson eller den réttsliga foretrddaren ska i
sddana fall anmaéla till den myndighet som regeringen bestimmer vem som
ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

Paragrafen innehéller bestimmelser om att viss dokumentation ska hallas
tillginglig for behoriga myndigheter om sponsorn, dennes kontaktperson
eller den réttsliga foretrddaren forsitts i konkurs, gér i likvidation eller
upphor med sin verksamhet. Bestimmelsen dr en anpassning av svensk
rétt till kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till MDR-f6érordningen. Behoriga
myndigheter &r de myndigheter som medlemsstaterna utser enligt artikel
101 i MDR-forordningen. Dessa myndigheter ska ansvara for genomfor-
andet av den forordningen. I Sverige utses behorig myndighet i forordning.
Begreppet sponsor behandlas i forfattningskommentaren till 2 kap. 3 §.
Bestimmelser om kontaktpersoner och rittsliga foretrddare finns i artikel
62.2 i MDR-forordningen. Ytterligare regleringar om réttsliga foretradare
och kontaktpersoner finns i 7 kap. 13 §, se forfattningskommentaren till
den bestdmmelsen.
Overvigandena finns i avsnitt 9.9.

Krav for andra kliniska préovningar

6 § Bestdmmelserna om kliniska provningar i forordning (EU) 2017/745, denna
lag och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen ska &ven gilla for en
klinisk provning som inte genomfors i nagot av de syften som anges i artikel 62.1
i forordning (EU) 2017/745. For dessa provningar kréavs tillstand i enlighet med
artikel 70.7 b i forordningen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran kraven som foljer av forsta stycket.

Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag frén kraven som foljer av forsta stycket. Beslutet far férenas med villkor.

Paragrafen innehaller bestimmelser om sadana provningar som inte
genomfors i de syften som anges i artikel 62.1 i MDR-f6rordningen.

I artikel 82.1 i MDR-forordningen anges det att de kliniska prévningar
som inte genomfors i nagot av de syften som fortecknas i artikel 62.1 ska
folja bestaimmelserna i artikel 62.2, 62.3, 62.4 b, c, d, f, h och | samt 62.6.
Diarmed ska dessa provningar genomga vetenskaplig och etisk granskning
och far genomforas endast om etikprovningen inte resulterat i ett negativt
yttrande (artikel 62.3 och 62.4 b). I forsta stycket anges det att d&ven dessa
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provningar ska uppfylla de krav som stills pa kliniska prévningar i MDR-
forordningen, denna lag och foreskrifter som har meddelats i anslutning
till lagen och att tillstind ska meddelas i enlighet med artikel 70.7 b i
MDR-f6rordningen innan en klinisk provning far paborjas.

I andra stycket bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om undantag frén kraven i
forsta stycket. Sddana undantag kan darmed foreskrivas for vissa typer av
provningar.

I tredje stycket regleras att den myndighet som regeringen bestimmer i
enskilda fall ska f& besluta om undantag fran kraven i forsta stycket. Ett
sadant beslut ska fa forenas med villkor. Sddana villkor kan t.ex. gélla krav
pa sparbarhet eller distribution.

Overviigandena finns i avsnitt 10.14.

3 kap. Tillsyn

1§ Tillsyn 6ver efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen utovas av den eller de
myndigheter som regeringen bestimmer.

Bestdmmelsen innebar att tillsyn 6ver MDR-forordningen, denna lag och
de foreskrifter som meddelas med stéd av lagen utdvas av den eller de
myndigheter som regeringen bestimmer.

Overviigandena finns i avsnitt 11.1.

2 § En tillsynsmyndighet har ritt att for tillsynen pa begéiran fa de upplysningar
och handlingar som behdvs och fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra
utrymmen, dock inte bostdder, dar produkter hanteras eller dér kliniska prévningar
utfors. Om det behovs for tillsynen far myndigheten géra undersdkningar och ta
prover. For kostnader pa grund av underskningar eller for uttagna prover betalas
inte erséttning.

I paragrafen finns bestimmelser om de befogenheter som en
tillsynsmyndighet kan utnyttja i tillsynsarbetet. Paragrafen motsvarar 12 §
lagen om medicintekniska produkter. Forarbeten till den bestimmelsen
finns i prop. 1992/93:175 s. 52.

Overvigandena finns i avsnitt 11.1.

3§ En tillsynsmyndighet fir besluta de foreldgganden som behdvs for att
forordning (EU) 2017/745, denna lag och de foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen ska foljas. Vigras tilltrade far tillsynsmyndigheten ocksa besluta om
forelagganden.

Ett beslut om foreldggande far férenas med vite.

Med stod av paragrafen far en tillsynsmyndighet meddela de fore-
lagganden som behdvs for att EU-forordningen, lagen och de foreskrifter
som har meddelats med stod av lagen ska foljas. Ett beslut om fore-
laggande kan innebéra att adressaten ska vidta en viss atgérd (pabud) eller
avstd fran att vidta en viss atgird (forbud). Tillsynsmyndigheten far ocksa
besluta om foreldgganden om myndigheten végras tilltrdde till omraden,
lokaler och andra utrymmen enligt 2 §.



For att sanktionera sina beslut far tillsynsmyndigheten enligt andra
stycket forena beslut om foreldggande med vite. Allménna bestimmelser
om vite finns i lagen (1985:206) om viten. Att myndighetens beslut far
overklagas foljer av 6 kap. 2 §.

Overvigandena finns i avsnitt 11.1.

Hjilp av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten

4§ Pa begéran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten ldmna den hjalp
som behdvs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller verkstéller beslut som
har meddelats med st6d av forordning (EU) 2017/745 eller denna lag eller de
foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen, om

1. det pé grund av sérskilda omstédndigheter kan befaras att dtgérden inte kan
utfoéras utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

I paragrafen finns bestimmelser om tillsynsmyndighetens rétt att begéra
bitrdde av Polismyndigheten i sin tillsyn.

I bestimmelsen anges det att pd begiran av tillsynsmyndigheten ska
Polismyndigheten ldmna den hjilp som tillsynsmyndigheten behdver for
att vidta atgérder eller verkstélla beslut som myndigheten fattat. Hjélp frén
Polismyndigheten far begéras i situationer dar det finns ett verkligt behov
av polismans sérskilda befogenheter att anvdnda vald. Det &r den
begédrande tillsynsmyndigheten som ska préva om forutséttningar finns att
begédra hjalp av Polismyndigheten. Av punkt 1 foljer att hjélp av Polis-
myndigheten far begéras om sadana sérskilda omsténdigheter finns som
gor att det kan befaras att atgdrden inte kan utforas utan att polismans
sérskilda befogenheter att anvénda véld enligt 10 § polislagen (1984:387)
behdover tillgripas. Tillsynsmyndigheten kan t.ex. begéra hjélp av Polis-
myndigheten nér aktoren végrar tilltrdde till lokalerna. Enligt punkt 2 kan
tillsynsmyndigheten begéra hjélp av Polismyndigheten om det annars
finns synnerliga skél. Synnerliga skél kan foreligga om det finns en 6ver-
hiangande risk for att produkter eller handlingar kommer att forstdras och
det inte 4r mojligt att avvakta tills att verkstélligheten 16ses pa annat sitt.

Overvigandena finns i avsnitt 11.2.

5§ En tillsynsmyndighet far sddan handrickning av Kronofogdemyndigheten
som behovs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller verkstiller beslut som
har meddelats med stéd av forordning (EU) 2017/745 eller denna lag eller de
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Vid handrickning géller bestimmelserna i utsokningsbalken om verkstillighet
av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning eller avldgsnande.

I paragrafen finns bestimmelser om tillsynsmyndighetens rétt att begéra
bitride av Kronofogdemyndigheten i sin tillsyn.

Av forsta stycket foljer att tillsynsmyndigheten i stéllet for att begéira
hjélp av Polismyndigheten kan begéra handrickning av Kronofogde-
myndigheten. Det kan t.ex. bli aktuellt om myndigheten behdver avldgsna
fysiska hinder for att kunna genomf6ra en kontroll.

Vid handrédckning géller enligt andra stycket bestimmelserna i utsok-
ningsbalken om verkstillighet av forpliktelser som inte avser betalnings-
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skyldighet, avhysning eller avldgsnande. Det innebér att bestimmelserna i
16 kap. 11-12 a §§ utsokningsbalken ska tillimpas, men ocksa fler be-
stimmelser 1 samma balk, som t.ex. 2 kap. 17 §, ddr det anges bl.a. vilka
befogenheter en forrdttningsman har.

Overvigandena finns i avsnitt 11.2.

4 kap. Avgifter

Avgifter for ansékan och anmiélan

1§ Enavgift ska betalas av den som

1. ansdker 1 Sverige om att utses till anmaélt organ eller som ansdker om
utvidgning eller andra dndringar betrdffande utseendet av ett anmilt organ och
anmalan till Europeiska kommissionen av sddana &ndringar,

2. ansoker om att fa genomfora en klinisk provning,

3. anméler att en klinisk provning ska utforas for att ytterligare utvérdera en CE-
mérkt produkt inom ramen for produktens avsedda dndamal,

4. anmiler visentliga &ndringar av en klinisk prévning, eller

5. ansoker om tillstand att enligt artikel 59 i férordning (EU) 2017/745 i Sverige
sldppa ut en specifik produkt pa marknaden eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses i artikel 52 i férordningen inte har genomforts.

I paragrafen regleras nir ansdknings- och anmélningsavgift ska betalas.

Enligt punkt 1 ska den som i enlighet med artikel 38 i MDR-
forordningen ansdker om att utses till anmaélt organ betala en avgift. Ett
anmaélt organ dr en oberoende organisation som kan vara sévil statlig som
privat. Anméilda organ granskar och utvirderar medicintekniska produkter
at tillverkare och utfardar intyg om produkten i fraga uppfyller de krav
organet har att granska. I Sverige dr Likemedelsverket i dag ansvarig
myndighet for anmilda organ. Organisationer som oOnskar utses till
anmilda organ ansdker om detta hos myndigheten och fér enligt punkt 1
betala en ansékningsavgift. Avgift ska dven betalas om ett anmailt organ
ansoker om utvidgning av utseendet eller dndringar betréffande utseendet
av ett anmalt organ. Avgift ska dven betalas for anmalan till kommissionen
av sadana dndringar (jfr artikel 46 i MDR-f6rordningen).

Enligt punkt 2 ska den som ansoker om tillstand till klinisk prévning av
produkter betala en avgift. Ddrmed avses sddana ansokningar som ska
godkénnas enligt artikel 70.7 b i MDR-forordningen. Enligt samma punkt
ska en avgift ocksé betalas av den som ansdker om att fi genomfora
kliniska provningar av produkter i klass I eller icke-invasiva produkter i
klass Ila eller klass IIb enligt artikel 70.7 a i MDR-férordningen. Punkten
omfattar dven ansdkningar som involverar flera medlemsstater i s.k.
samordnade forfaranden som regleras i artikel 78 i MDR-forordningen.
Detta med tanke p4 att det i artikel 78 hinvisas till artikel 70. Aven ansok-
ningar om tillstdnd att utfora en sddan klinisk prévning som avses i artikel
82.1 i MDR-f6rordningen kommer att omfattas av avgiftsskyldigheten i
denna punkt.

Enligt punkt 3 ska en avgift betalas av den som anmaéler om att fa genom-
fora en klinisk provning i enlighet med artikel 74 i MDR-f6rordningen.
Sédan provning gors for att ytterligare utvdrdera en produkts avsedda
dndamal d&ven om produkten redan &r satt pd marknaden och CE-markt.



Enligt punkt 4 ska en avgift betalas av den som anméler om att fa
genomfora en vésentlig dndring av en klinisk provning i enlighet med
artikel 75 i MDR-f6rordningen.

Punkt 5 innebér att en avgift ska betalas av den som ansoker om s.k.
dispens dir den behdriga myndigheten kan medge att en produkt sldapps ut
pa marknaden eller tas i bruk trots att ett forfarande for att bedoma om
produkten Overensstimmer med kraven i MDR-férordningen inte har
genomforts. Sddana undantag kan enligt artikel 59 i MDR-forordningen
bara medges av skil som ror folkhilsa eller patienters sékerhet eller hélsa.

Overvigandena finns i avsnitt 14.

Arsavgift

2§ En arsavgift ska betalas av

1. en sadan ekonomisk aktdr som anges i foreskrifter som har meddelats med
stod av andra stycket och som registrerar verksamhet i Sverige,

2.en tillverkare av sddana produkter som i frdga om anvdndningen star
medicintekniska produkter ndra enligt foreskrifter som har meddelats med stod av
7 kap. 1§,

3. en reprocessare av engangsprodukter i Sverige om denna verksamhet inte
utfors inom hélso- och sjukvarden eller av hélso- och sjukvérdspersonal, och

4. ett anmélt organ som har utsetts av den ansvariga myndigheten for anmélda
organ i Sverige.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka ekonomiska aktdrer som ska betala &rsavgift enligt forsta
stycket 1.

Paragrafen anger i vilka fall arsavgift ska betalas. Med ekonomisk aktor
enligt forsta stycket punkt 1 avses samma sak som i MDR-férordningen,
dvs. en tillverkare av en produkt eller en specialanpassad produkt, en
auktoriserad representant till tillverkare utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES), en importdr av en produkt, en distributdér av en
produkt, eller aktdrer som enligt artikel 22.1 och 22.3 i MDR-forordningen
tillhandahaller modulsammansatta medicintekniska produkter och vardset,
dvs. en kombination av artiklar som har forpackats tillsammans och
slappts ut pd marknaden for att anvindas for ett specifikt medicinskt
andamal. Det dr endast de ekonomiska aktorer som anges i foreskrifter som
har meddelats med stéd av bemyndigandet i andra stycket som kommer att
behova betala arsavgift.

Med att registrera verksamhet i Sverige avses att en ekonomisk aktor
registrerar pagdende verksamhet i Sverige antingen via den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) i enlighet med
bestimmelser i MDR-forordningen eller enligt nationella krav pa
registrering. Avgiften ska séledes betalas av en ekonomisk aktdr som har
pagaende verksamhet som kréver en registrering. Om en ekonomisk aktor
upphdr med sin verksamhet krdvs det inte ldngre nagon registrering. Da
ska inte heller nagon arsavgift betalas.

Om det enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 7 kap. 1 §
foreskrivs att kraven i MDR-forordningen ska omfatta &ven andra pro-
dukter &n de som omfattas av MDR-forordningen ska tillverkare av sddana
artiklar betala en arsavgift enligt punkt 2.
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Med “reprocessing” avses de atgiarder som vidtas for att en begagnad
produkt ska vara sdker att dteranvéndas, t.ex. rengdring, desinfektion,
sterilisering och relaterade atgérder samt provning och aterstédllande av den
begagnade produktens tekniska och funktionella sékerhet. Bestimmelser
om reprocessing finns bland annat i artikel 17 i MDR-f6rordningen. En
“reprocessare” enligt punkt 3 ar en aktdr som utfor sddana atgérder. Det
kan t.ex. vara friga om ett foretag som pa begéran av en hilso- och sjuk-
vardsinstitution rengdr begagnade produkter sa att de gar att teranvénda
(mer information om reprocessing finns i forfattningskommentaren till
7 kap. 4 §). Avgift tas ut av den som bedriver reprocessing i Sverige.
Begreppet hilso- och sjukvardsinstitution behandlas i forfattningskom-
mentaren till 7 kap. 3 § och i avsnitt 6.2.

En arsavgift ska inte tas ut av en reprocessare som utfor reprocessing
inom hilso- och sjukvarden eller da detta gors av hélso- och sjukvérds-
personal. Detta till f6ljd av att Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
kommer att utfora tillsyn av den verksamheten och IVO:s arbete ar inte
avgiftsbelagt.

Enligt punkt 4 ska en arsavgift ocksé betalas av ett anmailt organ som har
utsetts till anmalt organ av den ansvariga myndigheten i Sverige.
Lakemedelsverket ér i dag den ansvariga myndigheten.

I andra stycket ges regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer rétt att meddela foreskrifter om vilka ekonomiska aktérer som
ska betala arsavgift. I dessa foreskrifter kan det dirmed anges att det ar
tillverkare, distributdrer, importorer eller ndgon annan ekonomisk aktor
som ska betala arsavgift.

Storleken pa avgifterna preciseras i forordning eller myndighets-
foreskrift med st6d av bemyndigandet i 4 §, se forfattningskommentaren
till den bestdimmelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 14.

Avgifter for intyg, yttranden och radgivning

3§ En avgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som begér att fa ett exportintyg utfardat av den behdriga
myndigheten,

2. en ekonomisk aktdr som blir foremal for provtagning och undersdkning av
prover i sin verksamhet, och

3. ett anmélt organ som begir yttranden eller rddgivning av den behdriga
myndigheten i Sverige.

I paragrafen anges i vilka fall som avgifter for intyg, yttranden och
radgivning ska betalas. Enligt punkt I ska en ekonomisk aktdr som begér
att fa ett exportintyg hos den behoériga myndigheten betala en avgift. Med
ekonomisk aktdr avses samma aktorer som anges i 2 §. Med behdrig
myndighet avses den myndighet som regeringen utsett i forordning.

Enligt punkt 2 ska en avgift dven betalas av ekonomiska aktorer som
inom ramen for den behoériga myndighetens tillsyn blir foremal for
provtagning och undersékning av prover i sin verksamhet.

Enligt punkt 3 ska en avgift dven betalas av anmélda organ som begir
yttranden fran den behoriga myndigheten. For vissa produkttyper krévs att
det anmélda organet begir ett vetenskapligt yttrande fran behorig myndig-
het eller Europeiska lakemedelsmyndigheten innan det anmélda organet



utfdrdar ett intyg om Gverensstimmelse (sd kallat sarskilt forfarande).
Detta géller for medicintekniska produkter som innehaller en ldkemedels-
substans (avsnitt 5.2 kapitel II i bilaga IX till MDR-férordningen) och
medicintekniska produkter som bestar av substanser eller kombinationer
av substanser som absorberas av eller sprids lokalt i ménniskokroppen
(avsnitt 5.4 kapitel 1I i bilaga IX till MDR-f6rordningen). For medicin-
tekniska produkter som tillverkas med anvindning eller genom integrering
av vavnader eller celler av ménskligt ursprung eller derivat dirav som &r
icke-viabla ska ett vetenskapligt yttrande inhdmtas frén behdrig myndighet
for ménskliga viavnader och celler (avsnitt 5.3.1 kapitel II i bilaga IX till
MDR-forordningen). Punkt 3 omfattar dven avgifter for andra yttranden
som anmélda organ begir in. Enligt denna punkt ska dven anmaélda organ
som begir radgivning betala en avgift. Nadgon avgift for enklare fragor ar
inte avsedd. Det blir upp till den behdriga myndigheten att avgéra om en
avgift ska tas ut. Storleken pé avgifterna kommer att preciseras i férord-
ning med st6d av bemyndigandet i 4 §.
Overvigandena finns i avsnitt 14.

Foreskrifter om avgifter

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om storleken pa de avgifter som avses i detta kapitel samt om betalning
av sadana avgifter.

Med stod av bemyndigandet far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter om storleken péa avgifterna
samt om betalningen av avgifterna. Inom ramen for bemyndigandet finns
det mojlighet att foreskriva att en avgift far sdttas ned eller att
avgiftsbefrielse far medges. Foreskrifter om betalning av avgifter kan
exempelvis omfatta bestimmelser om att avgifter ska betalas efter
debitering.
Overvigandena finns i avsnitt 14.

5 kap. Sanktioner

Ansvar

1§ Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet sldpper ut en produkt pad marknaden eller tillhandahéaller en sadan
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller

1. de krav och villkor som giller enligt artikel 5 i forordning (EU) 2017/745,
eller

2. de sprakkrav som giller enligt foreskrifter som har meddelats av regeringen
med stdd av 7 kap. 8 § och som avser den information om en produkt som ska
tillhandahallas eller lamnas till anvéndare eller patienter i Sverige.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

I paragrafen straffbeldggs Overtrddelser av vissa bestimmelser i MDR-
forordningen, som begas med uppsat eller av oaktsambhet.

1 forsta stycket punkt 1 anges att den som slédpper ut en produkt eller
tillhandahaller en produkt utan att den uppfyller kraven i artikel 5 i MDR-
forordningen kan domas till boter eller fangelse i hogst ett ar. Av artikel 5
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i MDR-forordningen framgar det att en produkt ska uppfylla de allménna
krav pa sdkerhet och prestanda som anges bilaga I till MDR-f6rordningen.
Bland de krav som anges i den bilagan finns krav pa att tillverkarna ska ha
riskhanteringssystem och ddrmed bland annat upprétta riskhanteringsplan-
er for varje produkt. Darutover finns det krav pa produkternas konstruk-
tion, pa tillverkningen och krav pa den information som ska ldmnas
tillsammans med produkten.

Av punkt 2 framgér att straftbestimmelsen ocksd omfattar den som
slapper ut eller tillhandahéller en produkt utan att tillhandahélla eller
lamna information om produkten till anvéndare eller patienter pa det sprak
som foreskrivs i forordning. Sddana foreskrifter meddelas med stod av
bemyndigandet i 7 kap. 8 §. Den information om produkten som ska
uppfylla sprakkraven dr information till patienter, bruksanvisningar och
sdkerhetsmeddelanden till marknaden. Ordet anvdndare &r definierat i
artikel 2.37 i MDR-f6rordningen. I den bestimmelsen framgar att med
anvindare sa avses hidlso- och sjukvardspersonal eller en lekman som
anvander en produkt.

Av andra stycket framgar att det inte ska domas till ansvar i ringa fall.
Bedomningen av om gérningen kan anses som ringa ska géras med hiansyn
till samtliga omstdndigheter. Till exempel kan mindre avvikelser av
produktens méarkning anses som ringa.

Overviigandena finns i avsnitt 15.1.1.

2 § Till boter eller fangelse i hogst tva &r doms den som med uppsét eller av
oaktsamhet paborjar eller genomfor en klinisk provning

1. utan tillstand,

2. utan att ha ldmnat in en ansdkan eller anmaélan enligt artikel 70.1, 74, 75 eller
82.1 i forordning (EU) 2017/745,

3. 1 strid med villkor som anges i beslut, eller

4.1 strid med ett negativt yttrande avseende etisk granskning i enlighet med
artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 i forordning (EU) 2017/745 i det fall den myndighet
som provar fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Paragrafen innehaller straffbestimmelser om att otillatet paborja eller
genomfOra en klinisk provning. Gérningen ska ha begétts med uppsét eller
av oaktsambhet. [ forsta stycket punkt I finns en bestimmelse om straff for
den som péborjar eller genomfor en klinisk provning utan tillstand. Sddant
tillstaind kan meddelas med stdd av artikel 70.7 b i MDR-forordningen. Av
punkt 2 framgér det att d&ven den som péabdrjar eller genomfor en klinisk
provning utan att ha ldmnat in en ansdkan eller anmilan till behorig
myndighet i enlighet med artikel 70.1, 74, 75 eller 82.1 i MDR-
forordningen omfattas av straffbestimmelsen. Enligt punkt 3 omfattar
straffansvaret ocksa den som pébdrjar eller genomfor en klinisk provning
i strid med villkor som anges i ett beslut. Det kan vara ett villkor som anges
i det tillstdnd som meddelats enligt artikel 70.7 b av den myndighet som
med stod av 2 kap. 4 § utsetts av regeringen att prova fradgor om kliniska
provningar. Det kan dven vara villkor som Etikprévningsmyndigheten har
meddelat efter sin etiska granskning och dir den myndighet som med stod
av 2 kap. 4 § utsetts av regeringen att prova fragor om kliniska provningar
inte meddelat ett beslut som omfattar den etiska granskningen. Det kan
sdledes vara villkor som Etikprovningsmyndigheten meddelat efter en



etisk granskning av en ansdkan enligt artikel 70.7 a eller 82.1 eller en
anmalan enligt artikel 74 eller 75.

Av punkt 4 framgar det att straffansvaret 4ven omfattar den som pabdorjar
eller genomfor en klinisk provning trots att ansdkan eller anmélan har
resulterat i ett negativt yttrande avseende etisk granskning i enlighet med
artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 i det fall den myndighet som provar fragor
enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan.

Enligt artikel 82.1 i MDR-forordningen ska en ansdkan om klinisk
provning som inte genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i artikel
62.1 i MDR-férordningen granskas ur ett etiskt perspektiv. Enligt 2 kap.
6 § ska bestimmelserna om kliniska provningar i MDR-forordningen,
denna lag och foreskrifter som meddelats med stod av lagen &ven gélla for
provningar som inte ska genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i
artikel 62.1 i MDR-forordningen. For dessa provningar krévs det dven ett
tillstdnd 1 enlighet med artikel 70.7 b i MDR-forordningen. Krav pa
tillstand i dessa fall har samma grund som for 6vriga kliniska provningar,
dvs. att skydda forsokspersoners rattigheter, sdkerhet, véardighet och vil-
befinnande. Att genomfora en sadan provning utan tillstind kommer
saledes att leda till straffansvar enligt punkt 1 i likhet med &vriga kliniska
provningar.

Med stod av bemyndigandet i 2 kap. 6 § far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om undantag
fran bland annat kravet pa vetenskaplig granskning av ansdkan. Aven om
ansokan inte behdver genomga en vetenskaplig granskning, s& maste den
granskas ur ett etiskt perspektiv och den granskningen fér inte resultera i
ett negativt yttrande (jfr artikel 82.1 som hénvisar till artikel 62.4 b1 MDR-
forordningen). Straffansvar kommer séledes omfatta &ven dessa
provningar om de paborjas eller genomfors i strid med ett negativt yttrande
avseende etisk granskning, jaimf6r punkt 4.

Av andra stycket framgar att det inte ska domas till ansvar i ringa fall.
Beddomningen av om girningen kan anses som ringa ska goras med hénsyn
till samtliga omsténdigheter. Till exempel kan fall dir en ansékan om
klinisk lakemedelsprovning getts in och det inte har uppméarksammats att
samma projekt dven krdver en ansdkan eller anmélan om en klinisk
provning anses som ringa. Aven en utebliven anmilan om visentlig
andring enligt artikel 75 kan anses som ringa, i fall det inte &r givet att det
ar fraga om en dndring som &r visentlig.

Overvigandena finns i avsnitt 15.1.1.

3§ Straffenligt 1 eller 2 § far inte domas ut for en garning som omfattas av ett
forelaggande som har forenats med vite, om en ansékan om utdémande av vitet
har gjorts. Straff enligt 1 eller 2 § far inte heller domas ut om gérningen kan leda
till en sanktionsavgift enligt foreskrifter som har meddelats med st6d av 5 §.

Bestimmelsen reglerar nér en person inte far domas till straff enligt 1 eller
2 §. En tillsynsmyndighet kan i nagot av de hdnseenden som straffbelédggs
i 1 § ha meddelat t.ex. ett vitessanktionerat férbud att slédppa ut en viss
produkt pad marknaden eller riktat en vitessanktionerad begidran om
anmadlan eller uppgifter. Vitesforeligganden kan dven ha meddelats nér det
géller en klinisk provning.
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Av bestimmelsen foljer att om en myndighet har ansokt om utdomande
av vitet fir det inte domas till straff for samma handling eller
underlatenhet. I bestimmelsen regleras dven forhallandet mellan straff och
sanktionsavgifter pa sa sétt att det stadgas att det inte ska domas till ansvar
enligt 1 eller 2 § om gérningen kan leda till sanktionsavgift. Det innebér
att om en dvertrddelse eller underlatenhet omfattas av en sanktionsavgift
enligt foreskrifter som har meddelats med stdd av 5 § sé kan straff inte
utdomas for en sddan gérning.

Overviigandena finns i avsnitt 15.1.2 och 15.2.6.

Forverkande

4§ En produkt som varit foreméal for brott enligt denna lag ska forklaras
forverkad, om det inte dr uppenbart oskéligt. I stéllet for produkten fér dess vérde
forklaras forverkat. Aven utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det inte
dr uppenbart oskaligt.

Paragrafen innehéller bestimmelser om forverkande. Egendom som har
varit foremal for brott eller egendomens vérde samt utbytet av brottet ska
vanligen forklaras forverkade. Om det dr uppenbart oskiligt ska
forverkande inte ske. Ett exempel pd en sddan situation kan vara om
produkten &r en del av storre ekonomiska investeringar och dar produkten
framdver kommer att kunna uppfylla gillande krav och anvéndas pa ritt
sétt.
Overviigandena finns i avsnitt 15.1.2.

Sanktionsavgift

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att en sanktionsavgift fir tas ut

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

2. om en klinisk prévning paborjas eller genomfors utan tillstand eller utan att
en ansOkan eller anmélan ldmnats in eller i strid med villkor som anges i beslut,
eller

3. om en klinisk provning pabdrjas eller genomfors i strid med ett negativt
yttrande avseende den etiska granskningen i enlighet med artikel 70.7 a, 74 eller
75 1 forordning (EU) 2017/745 i det fall den myndighet som provar fragor enligt
2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan, eller

4. av den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmailt organ i enlighet med artikel
2.42 i forordning (EU) 2017/745.

Bestimmelsen ger regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer rétt att meddela foreskrifter om i vilka fall som sanktionsavgift-
er ska kunna tas ut.

Av punkt 1 framgar att sddana foreskrifter fair meddelas for vertradelse
av artikel 7 eller 10—16 i MDR-f6rordningen. I dessa artiklar regleras for-
bud mot vilseledande information om en produkt samt vissa av de skyldig-
heter som tillverkare, de auktoriserade representanterna och importdrerna
har. Av punkt 2 framgar att foreskrifter om sanktionsavgifter far meddelas
i fraga om kliniska provningar som paborjas eller genomfors utan tillstand
eller utan att en ansdkan eller anmélan ldmnats in. Foreskrifter om
sanktionsavgifter far &ven meddelas i fraga om kliniska provningar som



paborjas eller genomfors i strid med villkor som anges i beslut. Det kan
vara ett villkor som anges i det tillstdind som meddelats enligt artikel 70.7 b
av den myndighet som med stod av 2 kap. 4 § utsetts av regeringen att
prova fragor om kliniska provningar. Det kan dven vara villkor som Etik-
provningsmyndigheten har meddelat efter sin etiska granskning och dir
den myndighet som med stdd av 2 kap. 4 § utsetts av regeringen att prova
fragor om kliniska provningar inte meddelat ett beslut som omfattar den
etiska granskningen. Det kan séledes vara villkor som Etikprovnings-
myndigheten meddelat efter en etisk granskning av en ansdkan enligt
artikel 70.7 a eller 82.1 eller en anmélan enligt artikel 74 eller 75.

Av punkt 3 framgér att foreskrifter om sanktionsavgifter ocksa far
meddelas i friga om kliniska provningar som pabdérjas eller genomfors i
strid med ett negativt yttrande avseende den etiska granskningen i det fall
den myndighet som provar fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i
fragan. En sadan dvertrddelse kan ske i de fall som Etikprovningsmyndig-
heten har avgett yttrande efter sin etiska granskning och dar den myndighet
som med stod av 2 kap. 4 § utsetts av regeringen att prova fragor om
kliniska provningar inte meddelat ett beslut som omfattar den etiska
granskningen. Det kan saledes vara ett yttrande som Etikprovnings-
myndigheten avgett efter en etisk granskning av en ansdkan enligt artikel
70.7 a eller 82.1 eller en anmailan enligt artikel 74 eller 75.

Enligt punkt 4 kan foreskrifter om sanktionsavgifter meddelas for de fall
nagon oriktigt har uppgett sig vara ett anmélt organ. Av artikel 2.42 i
MDR-forordningen framgér att med anmaélt organ avses ett organ for
beddmning av Overensstimmelse som utsetts i enlighet med den
forordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 15.2.2.

6 § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestims med hénsyn till
overtradelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som dvertrddelsen avser.
Sanktionsavgiften ska bestdimmas till hogst 100 000 000 kronor. For en statlig
myndighet, en region eller en kommun ska dock sanktionsavgiften bestimmas till
hogst 10 000 000 kronor.

I bestimmelsen anges det att beloppet pa en sanktionsavgift bestims med
hinsyn till 6vertrdadelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som
overtradelsen avser. Med Overtrddelsens allvar avses dvertrddelsens om-
fattning och den typiska faran som Overtridelsen medfor. Aspekter att
beakta &r hur lang tid 6vertradelsen har pagatt (t.ex. kontinuerligt eller vid
enstaka tillfallen) och overtradelsens omfattning. Ett annat kriterium ar
betydelsen av den bestimmelse som Overtradelsen avser. Det kriteriet tar
sikte pa bestammelsen som sddan och dess skyddsintresse.

Utdver dvertrddelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som
overtradelsen avser sd bor dven verksamhetsutdvarens ekonomiska
stdllning kunna beaktas. En sanktionsavgift bor darfor kunna differentieras
exempelvis utifrdn arsomséttning eller liknande kriterier.

En sanktionsavgift far hogst uppga till 100 miljoner kronor. For en
statlig myndighet, en region eller en kommun ska sanktionsavgiften
bestdmmas till hogst 10 miljoner kronor.

Overvigandena finns i avsnitt 15.2.3.
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7§ Sanktionsavgift far inte tas ut for en Overtridelse som omfattas av ett
forelaggande som har forenats med vite, om en ansékan om utdémande av vitet
har gjorts.

Paragrafen reglerar frigan om sanktionsavgift nér det finns ett vitesfore-
laggande avseende samma Overtrddelse. Om ett vitesforeldggande har
meddelats och foreldggandet inte f6ljs, kan tillsynsmyndigheten vilja att
ansdka om att vitet utdoms. Samma gérning skulle dven kunna resultera i
en sanktionsavgift. Det faktum att foreldggandet finns utgdr inte hinder
mot ett beslut om sanktionsavgift. Den avgoérande tidpunkten for nir
hindret uppkommer ar tidpunkten d& en domstolsprocess inleds om
utdémande av vitet.

Ett annat undantag framgér av 3 § dir det anges att man inte far fdlla till
straffréttsligt ansvar enligt 1 eller 2 § for en 6vertrddelse som kan leda till
en sanktionsavgift enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 5 §.

Overvigandena finns i avsnitt 15.2.6.

8§ En sanktionsavgift far séttas ned helt eller delvis om dvertrddelsen 4r ringa
eller ursdktlig eller om det annars med héinsyn till omstéindigheterna skulle vara
oskaligt att ta ut avgiften.

I bestdimmelsen anges det nér en sanktionsavgift far sittas ned helt eller
delvis. En ringa eller urséktlig dvertradelse kan foranleda att sanktions-
avgiften sitts ned helt eller delvis. En dvertriddelse kan anses som ringa nir
den vid en samlad beddmning framstir som obetydlig med héansyn till det
intresse som &r avsett att skyddas genom foreskriften. Hel eller delvis
nedsdttning kan ocksa ske om det skulle vara oskiligt att ta ut en avgift
med hénsyn till omsténdigheterna i det enskilda fallet, t.ex. om den inte
star i rimlig proportion till dvertradelsen.
Overvigandena finns i avsnitt 15.2.4.

9§ Den myndighet som regeringen bestdmmer ska besluta om sanktionsavgift.

I bestimmelsen ges regeringen ett bemyndigande att utse den myndighet
som ska besluta om sanktionsavgifter.
Overvégandena finns i avsnitt 15.2.5.

10§ En sanktionsavgift far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut av inte
har fatt tillfalle att yttra sig inom fem &r fran den dag da dvertrddelsen dgde rum.

Paragrafen reglerar den bortre tidsgrédnsen for nir en sanktionsavgift far
beslutas.

Med att ndgon ska ha fatt tillfille att yttra sig avses att han eller hon
kommunicerats enligt férvaltningslagen (2017:900). Bevisbordan for att
kommunikation har skett ligger pd den myndighet som fattar beslut om
sanktionsavgiften. Tidsfristen rdknas fran ndr overtrddelsen, dvs. den
otillatna eller felaktiga handlingen, 4gde rum. Nar det géller 6vertradelser
som &r perdurerande, dvs. pagéende, borjar preskriptionstiden 16pa forst
ndr overtrddelsen har upphort. Bestimmelsen syftar till att ge den avgifts-
skyldige mojlighet att patala eventuella felaktigheter och omstdndigheter i
utredningsmaterialet som kan utgora skél for befrielse frén avgift innan



beslut fattas. Om den avgiftsskyldige vidtar rattelse i detta skede innebér
det dock inte att mojligheten att pafora en sanktionsavgift bortfaller. S&
snart forutsdttningarna att meddela en sanktionsavgift har uppkommit kan
en sadan avgift paforas dven om omstindigheterna dndras innan beslut
meddelas.

Overviigandena finns i avsnitt 15.2.7.

11§ En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen bestim-
mer inom 30 dagar fran det att beslutet om att ta ut avgiften har fatt laga kraft eller
inom den ldngre tid som anges i beslutet.

Beslut om sanktionsavgift far verkstillas enligt utskningsbalken, om avgiften
inte har betalats inom den tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta stycket, ska
myndigheten ldmna den obetalda avgiften for indrivning. Bestimmelser om
indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

12§ En sanktionsavgift som har beslutats faller bort i den utstrickning
verkstdllighet inte har skett inom fem ar fran det att beslutet eller domen om att ta
ut avgiften fick laga kraft eller sanktionsforeldggandet godkéndes.

Paragraferna reglerar betalning och verkstillighet av beslut om sanktions-
avgift. I 11 § anges inom vilken tid en sanktionsavgift ska betalas. En
sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen bestimmer
inom 30 dagar frén det att beslutet om att ta ut avgiften har fatt laga kraft
eller inom den ldngre tid som anges i beslutet. Om avgiften inte betalas i
tid ska myndigheten ldmna den for indrivning. Av 3 kap. 1§ forsta
stycket 6 utsokningsbalken foljer att en forvaltningsmyndighets beslut far
verkstillas enligt den lagen om det finns en sérskild foreskrift om detta.
Bestdmmelsen innebér att myndighetens beslut om sanktionsavgift kan
verkstillas utan domstolsférfarande om avgiften inte betalas inom den tid
som anges. Mal om uttagande av fordran handldaggs som allmant mal hos
Kronofogdemyndigheten (se lagen [1993:891] om indrivning av statliga
fordringar m.m.). Vidare anges det att sanktionsavgifter ska tillfalla staten.

Om verkstillighet inte har skett inom fem ar frén det att beslutet om att
ta ut avgiften fick laga kraft eller sanktionsforeldggandet godkéndes faller
sanktionsavgiften bort enligt 12 §.

Overvigandena finns i avsnitt 15.2.8.

Foreskrifter om sanktionsavgifter

13§ Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om sanktionsavgifter enligt
denna lag.

Paragrafen innehéller ett bemyndigande for regeringen att meddela
ytterligare foreskrifter om sanktionsavgifter enligt denna lag.

Foreskrifter som meddelas med stod av bemyndigandet i denna paragraf
ska avse sadana sanktionsavgifter som regleras i lagen. Bemyndigandet
kan saledes inte ldggas till grund for foreskrifter som utvidgar det
sanktionerade omrédet till att omfatta andra gérningar 4n de som anges i
5§.

Overvigandena finns i avsnitt 15.2.8.
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6 kap. Tystnadsplikt och 6verklagande

1§ Den som har tagit befattning med nédgot drende enligt forordning (EU)
2017/745 eller denna lag far inte obehdrigen rdja eller pa annat sitt utnyttja vad
han eller hon da har fétt veta om nagons afférs- eller driftforhéllanden.

Som obehdrigt rojande anses inte att ndgon fullgdr sddan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning.

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

Paragrafen innehéller krav pé tystnadsplikt nar det géller uppgifter i ett
drende om medicintekniska produkter eller andra produkter som denna lag
omfattar. Paragrafens forsta stycke innehaller ett krav pa tystnadsplikt for
enskilda som tagit del av uppgifter i ett d&rende enligt MDR-forordningen
eller denna lag och som ror nagons afférs- eller driftforhéllanden.

I andra stycket framgar vad som inte &r att anse som obehdrigt réjande.
For brott mot tystnadsplikt doms, om inte gédrningen annars &r sérskilt
belagd med straff, enligt 20 kap. 3 § brottsbalken till boter eller fangelse i
hogst ett ar. Begés girningen av oaktsamhet &r straffskalan begrinsad till
boter. Om gérningen &r att anse som ringa doms inte till ansvar.

I tredje stycket upplyses det om att bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen tillimpas i det allmidnnas verksamhet.

Overvigandena finns i avsnitt 12.3.

2§ Beslut enligt denna lag far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarritten.

Paragrafen reglerar rétten att 6verklaga beslut i enskilda fall.

I forsta stycket anges att beslut enligt lagen far 6verklagas. Overklag-
ande, som gors till allméan forvaltningsdomstol, kan enligt bestimmelsen
exempelvis avse beslut om forelaggande enligt 3 kap 3 §.

En behorig myndighet kan dven fatta beslut som grundar sig pa befog-
enheter som anges i MDR-forordningen och som innebér forpliktelser for
ekonomiska aktorer, t.ex. beslut om att aktdren ska forbjuda eller begransa
tillhandahallandet av en produkt. Att sidana beslut kan &verklagas foljer
av allmidnna forvaltningsrittsliga principer och forvaltningslagens
(2017:900) allménna regler om 6verklagande.

I andra stycket stills krav pa provningstillstind vid Sverklagande till
kammarritten.

Overvigandena finns i avsnitt 17.

7 kap. Ytterligare bemyndiganden och évriga
bestimmelser

Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av eller vdsentligen motsvarar kraven enligt
forordning (EU) 2017/745 och denna lag ska gélla dven for produkter som inte
anges i 1 kap. 2 § men som i frdga om anviandningen stér nira sddana produkter.



Paragrafen innehaller ett bemyndigande till regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer om att meddela forskrifter om att bestim-
melser i MDR-forordningen och denna lag dven kan gélla andra produkter
som i fraga av anvandningen stér ndra de produkter som omfattas av MDR-
forordningen. Det kan exempelvis vara en produkt som anvénds i hélso-
och sjukvarden, men som inte tillverkats for ett medicinskt &ndamél och
dérfor faller utanfor definitionen av medicintekniska produkt i artikel 2.1
i MDR-forordningen. Paragrafen motsvarar delvis 4 § lagen om
medicintekniska produkter (se prop. 1992/93:175 s. 47).
Overvigandena finns i avsnitt 9.3.

Foreskrifter om specialanpassade produkter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer den person som ger skriftliga
anvisningar for utformningen av en specialanpassad produkt ska ha i enlighet med
artikel 2.3 i forordning (EU) 2017/745.

Paragrafen innehaller ett bemyndigande till regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om special-
anpassade produkter. Dessa produkter ér definierade i artikel 2.3 i MDR-
forordningen. Enligt den artikeln &r en specialanpassad produkt en produkt
som tillverkats efter skriftlig anvisning frén en person som genom sina
yrkeskvalifikationer 4r behdrig enligt nationell ritt och som pa sitt ansvar
ger speciella konstruktionsegenskaper &t produkten som &r avsedd att
anvindas endast for en viss patient och uteslutande for dennes individuella
forhéllanden och behov. Bemyndigandet innebér att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer kan meddela foreskrifter om de
yrkeskvalifikationer som ansvarig person ska ha for att ge anvisningar for
utformningen av en specialanpassad produkt.
Overvigandena finns i avsnitt 9.2.

Foreskrifter om egentillverkade produkter
3§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela
foreskrifter om

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

2. skyldighet for hilso- och sjukvérdsinstitutioner att till den myndighet som
regeringen bestimmer 1dmna ytterligare information om dessa produkter.

Paragrafen innehaller bemyndiganden till regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter avseende sddana pro-
dukter som anges i artikel 5.5 i MDR-f6rordningen, s.k. egentillverkade
produkter. Detta dr produkter som endast tillverkas och anvidnds inom
hilso- och sjukvérdsinstitutioner och de omfattas inte av samma krav som
ovriga medicintekniska produkter. Av artikel 5.5 i MDR-forordningen
framgar det att de relevanta allmédnna kraven pé sdkerhet och prestanda
som anges i bilaga I till MDR-forordningen ska gélla dessa produkter, men
att ovriga bestimmelser i MDR-forordningen inte ska tillimpas. I punkt 1
ges regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer rétt att
meddela foreskrifter om dessa produkter. 1 punkt 2 far foreskrifter
meddelas om att hdlso- och sjukvardsinstitutioner ska ldmna ytterligare
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information om sina produkter 4n den information som ska ldmnas enligt
artikel 5.5. Denna information ska lamna till den myndighet som utses av
regeringen.

Begreppet hilso- och sjukvardsinstitution ar definierat i artikel 2.36 i
MDR-f6rordningen. Med begreppet avses en organisation vars primira
syfte ar att ge véard eller behandling till patienter eller att frimja folkhélsan.
En viss vdgledning av uttryckets rackvidd ges i skdl 30 i ingressen till
MDR-forordningen dér det anges att bland hélso- och sjukvérds-
institutioner ingér sjukhus och institutioner men &ven laboratorier och
folkhéilsoinstitutioner som stoder hilso- och sjukvérdssystemet eller
tillgodoser patientbehov men som inte direkt behandlar eller vérdar
patienter. Av skélen framgar &ven att uttrycket hélso- och sjukvards-
institution inte omfattar inrédttningar som i forsta hand har som syfte att
fraimja hilsofragor eller en hilsosam livsstil, sdsom gym, spa, friskvérds-
och triningsanldggningar. Uttryckets innebord behandlas ytterligare i
avsnitt 6.2.

Overvigandena finns i avsnitt 9.4.

Foreskrifter om reprocessing och ateranvindning

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. tillatelse att reprocessa och ateranvidnda en engangsprodukt i enlighet med
artikel 17 1 forordning (EU) 2017/745,

2. under vilka villkor en engéngsprodukt far reprocessas, ateranvéndas och
tillhandahéllas, och

3. under vilka villkor en engangsprodukt far reprocessas och Overforas till ett
annat land.

Bestaimmelsen ger regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer mdjlighet att meddela foreskrifter om att tilldta reprocessing
och ateranvéndning av begagnade engéngsprodukter. Sddan hantering av
engangsprodukter far enligt artikel 17 i MDR-forordningen endast ske om
det &r tillatet enligt nationell rétt, och med iakttagande av de krav som
faststills i MDR-foérordningen.

De foreskrifter som ska kunna meddelas med stdd av bemyndigandet
avser

— tillatelse att reprocessa och édteranvianda engangsprodukter i enlighet
med artikel 17 i MDR-f6rordningen,

— vilka villkor som ska gélla for en hilso- och sjukvardsinstitution som
utfor reprocessing och ateranvander engéngsprodukter inom institutionen,

—vilka villkor som ska gélla for en extern reprocessare som utfor
reprocessing pa begéran av en hélso- och sjukvéardsinstitution,

— reprocessing och overforing av engangsprodukter till ett annat land,
och

— tillhandahéllande eller &teranvdndning av reprocessade engéngs-
produkter.

Begreppet hélso- och sjukvardsinstitution behandlas i forfattnings-
kommentaren till 3 § och i avsnitt 6.2.

Overvigandena finns i avsnitt 9.5.



Foreskrifter om blod och blodkomponenter

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om framstéllning, fOrvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvdndas som révara vid tillverkning av produkter
som omfattas av forordning (EU) 2017/745.

Paragrafen motsvarar 6 § 6 lagen om medicintekniska produkter.
Forarbeten till den bestimmelsen finns i propositionen Andringar i lagen
om blodsékerhet m.m. (prop. 2007/08:2 s. 32 f. och 37 f.). En fordndring i
forhéllande till 6 § 6 lagen om medicintekniska produkter ar att bemyndig-
andet nu avser tillverkning av produkter som omfattas av MDR-f6rord-
ningen. Ddrmed kommer bemyndigandet d4ven omfatta de produkter som
anges i bilaga X VI till MDR-f6rordningen nar EU-férordningen kommer
att omfatta dven dessa produkter. Dessa produkter beskrivs i avsnitt 6.2
och forfattningskommentaren till 1 kap. 2 § i avsnitt 21.2.
Overvigandena finns i avsnitt 13.2.

Foreskrifter om medicinsk yrkesverksamhet vid distansforséljning

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om den medicinska yrkesverksamhet som ska finnas att tillga nér en
produkt mot betalning eller kostnadsfritt anvénds i samband med kommersiell
verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som via
informationssambhdllets tjénster eller genom andra kommunikationsmedel direkt
eller via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad
i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Med informationssamhallets tjénster i forsta stycket avses tjénster enligt defini-
tionen i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av
den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betridffande tekniska fore-
skrifter och betrdffande foreskrifter for informationssamhéllets tjanster.

Paragrafen innehéller ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om den
medicinska yrkeskunskap som ska finnas att tillgé nér en produkt anviands
i samband med kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en
diagnostisk eller terapeutisk tjanst via informationssamhéllets tjénster.
Bestimmelser om medicintekniska produkter och distansforsiljning finns
i artikel 6 i MDR-f6rordningen.

Som anges i andra stycket sa avses med informationssamhéllets tjanster
sadana tjénster som omfattas av definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU)
2015/1535. T korthet avses alla informationssamhillets tjanster, dvs.
tjdnster som vanligtvis utfors mot ersdttning pa distans, pa elektronisk vig
och pé individuell begdran av en tjdnstemottagare.

Overviigandena finns i avsnitt 9.6.

Foreskrifter om utbildningar som sakkunniga personer ska ha

78§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci, ingenjérsveten-
skap eller annan relevant vetenskaplig disciplin som den person som har ansvar for
att regelverket foljs ska ha i enlighet med artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i férordning
(EU) 2017/745.
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Paragrafen innehéller ett bemyndigande for regeringen eller den myndig-

het regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om den utbildning en

person ska ha for att kunna ta ansvar for att regelverket om produkter som

omfattas av MDR-forordningen f6ljs. Av artikel 15 i MDR-f6rordningen

framgér att tillverkaren ska ha tillgéng till en sddan sakkunnig person.
Overvigandena finns i avsnitt 9.10.

Foreskrifter om det eller de sprik som mérkning och information ska vara
skriven pa
8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka sprak som en produkt ska vara méarkt pa och vilka sprak som
information till patienter, bruksanvisningar och sdkerhetsmeddelanden till
marknaden ska vara skrivna pa.

Om det finns sérskilda skdl fir den myndighet som regeringen bestdmmer i
enskilda fall besluta om undantag frén kraven som f6ljer av foreskrifter som har
meddelats med stdd av forsta stycket. Beslutet far forenas med villkor.

Paragrafen innehdller ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om det eller de
sprak som méarkning och information ska vara skriven pa. 1 forsta stycket
ges ett bemyndigande till regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer att meddela foreskrifter om det eller de sprak som information
ska ges pa nér det géller en produkt som omfattas av MDR-forordningen.
Det kan gilla sprakkrav for den information som ska ldmnas om en
produkt enligt avsnitt 23 i bilaga I till MDR-f6rordningen. Den méarkning
och information som ska ldmnas enligt den bilagan omfattar dven
specialanpassade produkter och provningsprodukter. Det kan dven behdva
regleras vilket eller vilka sprak som ska anvidndas ndr det géller den
information som ska ldmnas till patienter som fétt ett implantat inopererat,
jamfor artikel 18 i MDR-forordningen. Bemyndigandet omfattar &ven
mojlighet att stilla krav pd det sprdk som bruksanvisningar och
sikerhetsmeddelanden till marknaden ska vara skrivna pa, jaimfor artikel
89.8.

Det kan finnas anledning att gora undantag fran att mirkning och
information till patienter, bruksanvisningar och sékerhetsmeddelande till
marknaden ska vara skrivna pa ett visst sprak. I andra stycket ges den
myndighet som regeringen bestimmer mojlighet att om det finns sérskilda
skél meddela undantag i enskilda fall. Ett sddant beslut far forenas med
villkor. Undantag fran sprakkraven bor endast bli aktuellt i begrédnsade fall
och d& om det finns sérskilda skél. Det kan vara att ett undantag &r befogat
av skél som ror folkhélsa eller patienters sikerhet eller hilsa. Ett mojligt
exempel kan vara en anvindarinstruktion for en viss provningsprodukt.

Overvigandena finns i avsnitt 9.8.

Foreskrifter om informationskrav i fraga om implantat

9 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om att hélso- och sjukvardsinstitutioner och hilso- och sjukvardspersonal
ska lamna information enligt artikel 18 i forordning (EU) 2017/745 och pa vilka
sdtt den informationen ska ldmnas.



Paragrafen innehaller ett bemyndigande om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om de sétt
som informationen enligt artikel 18 i MDR-f6rordningen ska lamnas. Det
ar séledes fraga om den information om ett implantat som ska ldmnas till
en patient efter det att implantatet har opererats in. Begreppet hélso- och
sjukvardsinstitution behandlas i 3 § och i avsnitt 6.2.

Overvigandena finns i avsnitt 9.7.

Foreskrifter om krav pa att lagra och forvara UDI

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om att

1. hdlso- och sjukvardinstitutioner ska lagra och forvara den unika produkt-
identifieringen (UDI) dven for produkter som inte dr implantat i klass III och som
har levererats till dem, och

2. hélso- och sjukvérdspersonal ska lagra och forvara UDI for produkter som har
levererats till dem.

Paragrafen innehéller bemyndiganden om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om att
lagra och forvara en produkts unika produktidentitet (UDI). Begreppet
UDI ir definierat i artikel 2.15 i MDR-f6rordningen. Enligt artikel 27.9 i
MDR-férordningen ska hilso- och sjukvardsinstitutioner lagra och foérvara
UDI for implantat i klass III som har levererats till dem. Med stod av be-
myndigandet i punkt I kan foreskrifter meddelas om att hilso- och
sjukvardsinstitutioner dven ska lagra och férvara UDI for andra produkter.
Enligt punkt 2 far foreskrifter &ven meddelas om att hélso- och sjukvards-
personal ska lagra och férvara UDI for produkter som har levererats till
dem.

Begreppet hilso- och sjukvérdsinstitution behandlas i forfattnings-
kommentaren till 3 § och i avsnitt 6.2.

Overvigandena finns i avsnitt 9.11.

Foreskrifter om registrering av uppgifter

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. skyldighet for ekonomiska aktérer som tillhandahaller eller bedriver
verksamhet med produkter i Sverige, inklusive med sddana produkter som anges i
foreskrifter som har meddelats med stod av 1§, att lamna uppgifter om sin
verksamhet och sin produkt hos en myndighet for registrering, och

2. skyldighet for den som reprocessar eller ateranviander engangsprodukter i
Sverige att registrera uppgifter hos en myndighet om sin verksamhet och sin
produkt.

Paragrafen innehaller bemyndiganden om att regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestdmmer far meddela foreskrifter om skyldigheter
att lamna uppgifter till en myndighet som regeringen bestimmer. Enligt
punkt I omfattar bemyndigandet ekonomiska aktorers skyldigheter att
registrera uppgifter till en myndighet om sin verksamhet och sin produkt.
Med ekonomiska aktorer avses tillverkare, auktoriserade representanter,
importorer, distributorer eller sdidana personer som avses i artikel 22.1 och
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22.3 i MDR-férordningen. Med produkter avses medicintekniska produkt-
er och tillbehor till medicintekniska produkter, jimfor 1 kap. 2 §.

I 1§ ges regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
mojlighet att meddela foreskrifter om att krav som foljer av eller visent-
ligen motsvarar kraven enligt MDR-forordningen och denna lag ska gélla
dven for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i friga om anvind-
ningen star nédra sddana produkter. Bemyndigandet for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om krav pa
registrering omfattar &ven ekonomiska aktorer av sddana produkter.

Om reprocessing och ateranviandning av engangsprodukter tillats i
Sverige med stod av 4 § s& kan regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter i enlighet med punkt 2 om att
den som reprocessar eller dteranvénder engéngsprodukter i Sverige ska
lamna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt.

Overvigandena finns i avsnitt 9.12.

Foreskrifter om kliniska provningar

12§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om den behorighet som

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

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

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

Paragrafen innehéller bemyndiganden for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om kliniska
provningar. Enligt punkt 1 far foreskrifter meddelas for den behdrighet
som krivs for att halla intervjun med forsokspersonen enligt artikel 63.2 ¢
i MDR-forordningen. Under denna intervju ska forsdkspersonen ges
informationen om provningen s att denne kan ta stillning till om han eller
hon vill delta i prévningen.

Enligt punkt 2 far foreskrifter meddelas om den behdrighet en person
ska ha for att tillhandahalla sjukvéarden under en klinisk provning. Det kan
vara en lékare eller en tandldkare med ldmpliga kvalifikationer eller en
annan person som ska ha behoérighet att tillhandahélla sadan sjukvard.

Enligt punkt 3 far foreskrifter meddelas om den behdrighet en person
ska ha for att fa vara provare. Av artikel 62.6 i MDR-forordningen framgér
att provaren ska vara en person som utdvar ett yrke som i den berdrda
medlemsstaten gor personen kvalificerad att inneha rollen som provare.
Av artikeln framgar dven att det vid beddmningen av det yrke som
kvalificerar en person till att vara provare ska beaktas att han eller hon har
erforderlig vetenskaplig bakgrund och erfarenhet av patientvard.

Overvigandena finns i avsnitt 10.6.

13§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. att en sponsor som inte dr etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet inte behover ha en rittslig foretrddare utan i stillet fr utse minst en
kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 i forordning (EU) 2017/745, och



2. forsakringar eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 §.

Paragrafen innehéller bemyndiganden for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter i vissa frdgor som ror
sponsorn av kliniska provningar. Med stod av punkt I far foreskrifter med-
delas som gor det mdjligt for en sponsor som inte dr etablerad inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) att utse minst en
kontaktperson i stillet for en réttslig foretradare i en klinisk provning. Med
stod av punkt 2 far foreskrifter meddelas om de forsdkringar eller andra
garantier som en sponsor enligt 2 kap. 3 § ska ha for att kunna garantera
att forsokspersoner som deltar i en klinisk provning far ersittning for
skador. Begreppet sponsor behandlas i forfattningskommentaren till 2 kap.
3 8.

Overvigandena finns i avsnitt 10.6 och 10.13.

Foreskrifter om anvindning av produkter i hilso- och sjukvirden och i
andra verksamheter

14§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om anvindning av produkter i verksamhet som omfattas av hélso- och

sjukvérdslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125) och patientsdkerhetslagen
(2010:659).

Paragrafen innehaller ett bemyndigande for regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om anvindningen
av produkter i de verksamheter som omfattas av hilso- och sjukvards-
lagen, tandvardslagen och patientsékerhetslagen. Foreskrifter kan séledes
meddelas for att ytterligare trygga patientsikerheten vid anvéandningen av
produkter inom hélso- och sjukvéarden och tandvéarden. De produkter som
avses dr de som é&r definierade i 1 kap. 2 § och som behandlas i forfatt-
ningskommentaren till 1 kap. 2 § och i avsnitt 6.2.
Overvigandena finns i avsnitt 16.

Foreskrifter om anmiilda organ
15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

nirmare foreskrifter om de intyg eller rapporter som far aberopas till stod for en
ansokan om att utses till anmalt organ.

Paragrafen innehéller ett bemyndigande for regeringen eller den

myndighet som regeringen bestimmer att meddela nérmare foreskrifter

om de intyg och rapporter som far aberopas till stod for en ansdkan om att

utses till anmilt organ. Paragrafen motsvarar delvis 9 b § lagen om

medicintekniska produkter (jfr prop. 2016/17:197 s. 50 f.).
Overvigandena finns i avsnitt 7.

Ytterligare foreskrifter

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer far meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som ror forordning (EU) 2017/745 och denna lag
och som behovs for att skydda ménniskors hélsa och sikerhet.
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Paragrafen innehéller ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter
i fragor som rér MDR-f6rordningen och denna lag och som behovs till
skydd for ménniskors hélsa och sékerhet.

Overvigandena finns i avsnitt 16.

Tillhandahallande av dokumentation

17§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 ska hallas tillgdnglig f6r de behdriga myndigheter som
utsetts enligt forordningen under den tid som anges i bilagan &ven om tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant forsétts i konkurs, gar i likvidation eller
upphor med sin verksamhet. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant
ska i sddana fall anmala till den myndighet som regeringen bestimmer vem som
ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

Paragrafen innehéller bestimmelser om att viss dokumentation ska héllas
tillginglig for behdriga myndigheter om tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant forsétts i konkurs, gar i likvidation eller upphdr
med sin verksamhet. Bestimmelsen &r en anpassning av svensk ritt till
kapitel III avsnitt 8 i bilaga IX till MDR-férordningen.

Overviigandena finns i avsnitt 9.9.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser
1. Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.

Av artikel 123.2 i MDR-forordningen framgér det att EU-férordningen ska

borja tillimpas den 26 maj 2021. Detta datum fastslés genom den dndring

av MDR-férordningen som anges i Europaparlamentets och radet forord-

ning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om &ndring av forordning (EU)

2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for

vissa bestimmelser. Samma dag ska den nya lagen trdda i kraft i Sverige.
Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

2. Genom lagen upphivs lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

Av artikel 122 i MDR-forordningen framgér det att radets direktiv
90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter f6r implantation och radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter ska upphdra att géilla den 26 maj 2021.
Dessa direktiv dr genomférda i svensk rétt genom lagen om medicin-
tekniska produkter. Nér direktiven upphor att gélla ska dven ndmnda lag
upphora att gélla.

Av artikel 122 framgar dock att vissa direktivsbestimmelser ska fort-
sdtta att gélla under en 6vergangsperiod, jAmfor punkt 12 och 13. Dérut-
over kommer vissa ytterligare bestimmelser i lagen om medicintekniska
produkter att fortsitta gilla for medicintekniska produkter som inte &r
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, se punkt 4-6, 8,9, 11—
16 och 19 samt forfattningskommentaren till punkt 3.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.



3. Den upphivda lagen ska dock fortsétta att gélla for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik fram till den 26 maj 2022, om inte annat f6ljer av punkt 4—
6,8,9, 11-16 och 19.

Lagen om medicintekniska produkter &r &ven ett genomforande i svensk
ritt av radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Lagen omfattar sdledes
bade medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, se proposition Genomforande av EG-direktiv om
medicinteknik m.m. (prop. 2008/09:105 s. 24 ff. och 45 f.). Direktiv
98/79/EG kommer att ersittas av IVDR-forordningen ndr den EU-
forordningen ska borja tillimpas den 26 maj 2022 (jfr artiklarna 112 och
113.2 i IVDR-f6rordningen). Fram till dess ska lagen om medicintekniska
produkter fortsdtta att gilla for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Mellan den 26 maj 2021 och den 26 maj 2022 kommer lagen
om medicintekniska produkter att gilla medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Vidare kommer den lagen att fortsitta att gilla
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik dven efter den 26 maj
2022 i den omfattning som anges i punkt 4-6, 8,9, 11-16 och 19.

For de medicintekniska produkter som inte &r medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik kommer i stéillet bestimmelserna i MDR-
forordningen och i den nya lagen med kompletterande bestammelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter att gélla fran den 26 maj
2021. Lagen om medicintekniska produkter kommer emellertid att
fortsétta att gilla for dessa produkter i den omfattning som anges i punkt
4-7,9-10, 12-19.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

4. Den upphédvda lagen géller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte dr medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och som har sldppts ut pa marknaden eller har tagits i bruk fore den 26
maj 2021, med undantag for de produkter som omfattas av punkt 7 och 10, och de
produkter som har sldppts ut pa marknaden sasom forenliga med férordning (EU)
2017/745, och

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sldppts ut pa mark-
naden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2022, med undantag for de produkter
som omfattas av punkt 8 och 11, och de produkter som har slappts ut paA marknaden
sasom forenliga med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om
upphédvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.

Overgangsbestimmelsen i punkt a innebir att den upphévda lagen ska
fortsitta att gilla for de medicintekniska produkter som inte dr medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik och som finns ute pd marknaden,
dvs. de som har sldppts ut pa marknaden eller som har tagits i bruk fore
den 26 maj 2021. En liknande 6vergéngsbestimmelse finns i punkt b. Den
punkten géller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om-
fattar de produkter som har sldppts ut pa marknaden eller har tagits i bruk
fore den 26 maj 2022. Overgangsbestimmelsen mojliggor att foreskrifter
fortsatt kan meddelas med stod av bemyndiganden i lagen for dessa pro-
dukter. Eftersom den upphivda lagen ska gélla, ska dven bestimmelserna
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om tillsyn, straff, forverkande, tystnadsplikt och avgifter i den lagen
fortsétta att gélla. Detta fortydligas dven i punkt 19.

I paragrafen foreskrivs dock vissa undantag. De produkter som far
sldppas ut, fortsdtta att tillhandahallas eller tas i bruk enligt bestim-
melserna i punkt 7, 8, 10 och 11 ska inte omfattas av denna 6vergéngs-
bestdmmelse. Ytterligare undantag finns for medicintekniska produkter
som inte dr medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik. Enligt artikel 120.5 i MDR-fo6r-
ordningen fér produkter som ar forenliga med MDR-f6rordningen sléppas
ut pd marknaden redan fore den 26 maj 2021. En liknande bestimmelse
finns i artikel 110.5 i IVDR-forordningen dar det anges att produkter som
ar forenliga med den EU-forordningen far sldppas ut pd marknaden fore
den 26 maj 2022. Dessa produkter som har slappts ut pd marknaden sdsom
forenliga med MDR-férordningen respektive [IVDR-forordningen ska inte
heller omfattas av 6vergangsbestdimmelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 18.3.

5. Ett intyg som ett anmaélt organ har utfardat fére den 25 maj 2017 ska fortsitta
att gdlla under den tid som 4r angiven i intyget.

Med undantag av forsta stycket blir ett intyg som avser en medicinteknisk
produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som har
utférdats i enlighet med bilaga 4 till radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation eller bilaga 4 till rddets direktiv 93/42/EEG av den 14
juni 1993 om medicintekniska produkter ogiltigt senast den 27 maj 2022. Ett intyg
som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som har utfardats
enligt bilaga VI till Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27
oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik blir ogiltigt
senast den 27 maj 2024.

6. Ett intyg som ett anmélt organ har utfardat fran och med den 25 maj 2017 ska
forbli giltigt fram till och med utgangen av den period som anges i intyget. Ett
intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik blir dock ogiltigt
senast den 27 maj 2024. Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte
ar en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik blir ogiltigt hogst fem ér fran
intygets utfardande, dock senast den 27 maj 2024.

Bestdmmelserna &r en anpassning av svensk ritt till artiklarna 120.2 och
123.3 i MDR-férordningen och artiklarna 110.2 och 113.3 i IVDR-
forordningen. Bestimmelsen i punkt 5 innebér att intyg som utfardats fore
den 25 maj 2017 géller under den tid som anges i intyget. For intyg om det
forfarande for EG-verifikation som faststélls i bilagorna till respektive
direktiv géller i stdllet att intyget blir ogiltigt senast den 27 maj 2022 for
medicintekniska produkter som inte &r medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik respektive den 27 maj 2024 for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

Bestaimmelsen i punkt 6 avser de intyg som utfardats efter den 25 maj
2017. Ett sadant intyg for en medicinteknisk produkt som inte &r en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far inte vara giltigt ldngre
an fem ar efter det att det utfdrdades och som langst till den 27 maj 2024.
Ett intyg for en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik blir ogiltigt
senast den 27 maj 2024.

Overviigandena finns i avsnitt 18.5.



7. En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik fér sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk fran och med den 26 maj
2021 till och med den 26 maj 2024 om

a) ett intyg om &verensstimmelse har utfardats for den produkten enligt den
upphévda lagen och det intyget 4r giltigt i enlighet med punkt 5 eller 6, eller

b) produkten ir klassificerad i klass I i enlighet med den upphévda lagen och en
forsdkran om Overensstimmelse har uppréttats fore den 26 maj 2021 och det for
produkten vid forfarandet for bedomning av dverensstimmelse krivs medverkan
av ett anmélt organ enligt férordning (EU) 2017/745.

Forsta stycket giller endast om produkten frén och med den 26 maj 2021
fortsétter att uppfylla kraven i den upphévda lagen, och under forutsittning att det
inte har gjorts nagra visentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda
dndamal. Kraven i forordning (EU) 2017/745 och i denna lag i fraga om
overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden, marknadskontroll,
sdkerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktdrer och registrering av
produkter ska dock tillimpas i stéllet for de motsvarande kraven i den upphévda
lagen.

8. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med ett intyg om
Overensstimmelse som utfardats enligt den upphévda lagen och som é&r giltigt i
enlighet med punkt 5 eller 6 far endast sldppas ut pad marknaden eller tas i bruk
under forutséttning att den, fran och med den 26 maj 2022, fortsitter att uppfylla
kraven i den upphédvda lagen, och under forutsittning att det inte har gjorts nagra
visentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda é&ndamal. Kraven i for-
ordning (EU) 2017/746 och i denna lag i fraga om 6vervakning av produkter som
sléppts ut pa marknaden, marknadskontroll, sékerhetsovervakning, registrering av
ekonomiska aktorer och registrering av produkter ska dock tillampas i stillet for
de motsvarande kraven i den upphévda lagen.

9. For produkter som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk med stdd av punkt
7 eller 8 ska det anmailda organ som utfardat ett intyg som avses i punkt 5 eller 6
fortsétta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa samtliga tillampliga
krav for de produkter for vilka det har utfdrdat intyg. Bestimmelserna om tillsyn
Over anmélda organ i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll ska
fortsitta att gélla.

Bestdmmelserna dr en anpassning av svensk ratt till artiklarna 120.3, 122
och 123.3 i MDR-forordningen och artiklarna 110.3, 112 och 113.3 i
IVDR-forordningen. I punkt 7 och 8 anges under vilka forutsédttningar som
en produkt far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk med stod av ett
sadana intyg om produktens dverenstimmelse som anges i punkt 5 och 6.
Av punkt 9 framgar att det anmélda organ som utfardade intyg enligt dldre
bestimmelser ska fortsdtta att vara ansvarig for overvakningen av de
produkter som omfattas av det intyget. Detta giller for de produkter som
slapps ut eller tas i bruk enligt punkt 7 eller 8. Innan bestimmelserna om
anmélda organ i MDR- och IVDR-férordningarna borjade tillimpas sa
utsdgs anmaélda organ av Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac) i enlighet med lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll. Bestimmelser om tillsyn och avgifter for den tillsynen framgér
av 18-19 och 21 §§ den lagen. Med stéd av vergangsbestimmelsen ska
Swedac dven fortsittningsvis utdva tillsyn och ta ut avgifter for den
tillsynen i de fall ett foretag har valt att aberopa ackrediteringsintyg som
utfdrdats av Swedac.
Overvigandena finns i avsnitt 18.6.
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10. En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik far fortsitta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk till
och med den 26 maj 2025 om

a) den lagligen har sldppts ut pd marknaden fore den 26 maj 2021,

b) den har sldppts ut pd marknaden frén och med den 26 maj 2021 och det for
produkten har utférdats ett intyg som avses i punkt 5 eller 6, eller

c) den &r klassificerad i klass I i enlighet med den upphévda lagen och en
forsédkran om Gverensstimmelse har upprittats fore den 26 maj 2021 och det for
produkten vid forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse krdvs medverkan
av ett anmalt organ enligt férordning (EU) 2017/745.

Den upphévda lagen ska gilla for dessa produkter.

11. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far fortsitta att tillhanda-
héllas p& marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj 2025 om

a) den lagligen har sldppts ut pd marknaden fore den 26 maj 2022, eller

b) den har sldppts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2022 och det for
produkten har utfardats ett intyg som avses i punkt 5 eller 6.

Den upphévda lagen ska gélla for dessa produkter.

Overgangsbestimmelserna #r en anpassning av svensk ritt till artiklarna
120.4 och 122 andra stycket i MDR-f6rordningen och artiklarna 110.4 och
112 andra stycket i [IVDR-forordningen. Eftersom den upphévda lagen ska
gilla ska &dven bestimmelserna om tillsyn, straff, forverkande,
tystnadsplikt och avgifter i den lagen fortsitta att gélla. Detta fortydligas
dven i punkt 19.

Overvigandena finns i avsnitt 18.7.

12. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna i den
upphdvda lagen om registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt
anmilan av intyg fortsétta att gilla fram till den dag som motsvarar tjugofyra
manader efter det att meddelandet om funktionaliteten av den europeiska databasen
for medicintekniska produkter (Eudamed) offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med artikel 34.3 i férordning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna i den
upphévda lagen om tillverkarnas skyldigheter i fraga om sikerhetsovervakning och
om att tillhandahalla dokumentation i frdga om kliniska provningar och
prestandastudier fortsdtta att gédlla fram till den dag som motsvarar sex manader
efter det att meddelandet om Eudameds funktionalitet har offentliggjorts. For
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik géller detta endast om
meddelandet om Eudameds funktionalitet offentliggors efter den 26 november
2021.

Bestdimmelserna &r en anpassning av svensk ritt till artiklarna 120.8, 122
och 123.3 d i MDR-férordningen samt artiklarna 110.8, 112 och 113.3 d i
IVDR-forordningen.

Overgéangsbestimmelsen i punkt 12 gor det mdjligt att med stod av 10 §
den upphévda lagen om medicintekniska produkter fortsitta att meddela
foreskrifter om bland annat skyldigheter for tillverkare eller dennes ombud
att lamna uppgifter om sin verksamhet och sina produkter. Vidare kan dven
foreskrifter meddelas om att anmélda organ ska ldmna uppgifter till en
myndighet om intyg som utférdats, dndrats, kompletterats, tillfélligt eller
slutgiltigt aterkallats, eller intyg som végrats.

Overgangsbestimmelsen i punkt 13 gor det mojligt att med stod av
bemyndiganden i 6, 8 och 10 §§ den upphévda lagen om medicintekniska
produkter meddela foreskrifter om bland annat krav pa anmélan av klinisk



provning och att registrera och lagra uppgifter om sékerhetsdvervakning
och undersokningar pa de sitt som anges i direktiven.

Béda oOvergangsbestimmelserna dr begriansade i tid. Den upphivda
lagen ska fortsétta att gélla for medicintekniska produkter som omfattas av
MDR-forordningen fram till den dag som motsvarar sex manader
respektive tjugofyra manader efter det att meddelandet om funktionalitet-
en av den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
artikel 34.3 1 MDR-forordningen. IVDR-forordningen ska borja tillimpas
den 26 maj 2022. Om Eudamed inte fungerar den 26 maj 2022 si ska
bestimmelserna i stéllet borja tillimpas sex respektive tjugofyra manader
efter det att meddelandet om Eudameds funktionalitet offentliggjorts.
Tidsfristerna pa sex manader och tjugofyra ménader borjar 16pa sévitt
avser bestimmelserna i [VDR-férordningen om meddelandet offentlig-
gors efter den 26 maj 2021 sdvitt avser punkt 12 eller efter den 26
november 2021 savitt avser punkt 13. Kommissionen har meddelat att
Eudamed inte kommer att vara funktionsduglig till den 26 maj 2021.

Overgangsbestimmelserna giller inte de produkter som avses i punkt 4,
dvs. de produkter som har sléppts ut pa marknaden eller som har tagits i
bruk fére den 26 maj 2021 respektive den 26 maj 2022. For dessa produkt-
er giller den upphévda lagen i enlighet med punkt 4 och den 6vergéngs-
bestimmelsen &r inte tidsbegrinsad.

Overvigandena finns i avsnitt 18.8 och 18.9.

14. Bestimmelsen 1 4 § den upphédvda lagen ska fortsétta att gélla fram till den
26 maj 2022 vad géller mojligheten att meddela foreskrifter om att den lagen ska
gélla @ven for produkter som i friga om anviandningen star nira medicintekniska
produkter.

I 4 § lagen om medicintekniska produkter finns ett bemyndigande om att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far foreskriva
att den lagen ska gilla dven andra produkter som i friga om anvdndningen
stir ndra medicintekniska produkter. Bemyndigandet &r inget genom-
forande av ett EU-direktiv utan &r en nationell lagstiftning. Mojligheten att
meddela foreskrifter om produkter som star nédra sdidana medicintekniska
produkter som avses i MDR-forordningen ska vara kvar fram till dess att
IVDR-férordningen boérjar tillimpas den 26 maj 2022.
Overvigandena finns i avsnitt 18.10.

15. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som i enlighet med tillstind som har meddelats med stdd av
bestdmmelsen i 4 § den upphdvda lagen om att den lagen helt eller delvis inte ska
gilla for produkten har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fére den 26 maj
2021 far fortsdtta att tillhandahallas sa linge som det tillstandet giller. Detsamma
géller for en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som har sldppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj 2022.

Bestimmelsen 4r en anpassning av svensk ritt till artikel 120.9 i MDR-
forordningen och artikel 110.9 i IVDR-férordningen. Av artikel 120.9
framgér det att ett tillstind som medlemsstaternas behdriga myndigheter
beviljat i enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.2
i direktiv 93/42/EEG ska ha den giltighet som anges i tillstindet. Ndmnda
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direktivsbestimmelser ger behdriga myndigheter mojlighet att tillata att
produkter sldapps ut pa marknaden eller tas i bruk trots att procedurer for
EU-forsékran eller andra forfaranden avseende beddmningar om verens-
stimmelse inte utforts. Sadant tillstdnd far meddelas om anvéndningen av
produkten skyddar ménniskors hilsa. Direktivsbestimmelserna dr genom-
forda i svensk ritt genom bemyndigandet i 4 § lagen om medicintekniska
produkter dér det anges att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far foreskriva att lagen helt eller delvis inte ska gélla i frdga om
vissa medicintekniska produkter.

En 6vergangsbestimmelse med samma innehall som den i artikel 120.9
i MDR-forordningen finns i artikel 110.9 i IVDR-férordningen och ror
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Artikel 110.9 hénvisar
till artikel 9.12 i direktiv 98/79/EG. Aven denna direktivsbestimmelse ir
genomford i svensk rétt genom 4 § lagen om medicintekniska produkter.

Overgéngsbestimmelsen innebir att en medicinteknisk produkt som i
enlighet med tillstdnd meddelat med stod av bestimmelsen i 4 § lagen om
medicintekniska produkter har slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk
fore den 26 maj 2021 far fortsitta att tillhandahallas sa lange det tillstandet
géller. Detsamma giéller for en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den 26
maj 2022.

Overvigandena finns i avsnitt 18.10.

16. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om rapportering av hiandelser nér det géller produkter som har slappts
ut pd marknaden i enlighet med den upphévda lagen.

Overgingsbestimmelsen ger regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer en mojlighet att meddela foreskrifter om den
rapportering av héndelser som intréffar for produkter som slippts ut pa
marknaden i enlighet med lagen om medicintekniska produkter. Med stdd
av bemyndigandet kan foreskrifter meddelas om exempelvis att sidana
handelser ska rapporteras till Eudamed.

Overvigandena finns i avsnitt 18.4.

17. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och som ar tillverkad av derivat av vdvnader eller celler fran
ménniska och dér derivaten &r icke-viabla eller har gjorts icke-viabla och som har
sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den 26 maj 2021 far dven i
fortsdttningen sléppas ut pad marknaden eller tas i bruk.

Overgangsbestimmelsen 4r en anpassning av svensk ritt till artikel 120.10
i MDR-férordningen som avser produkter som tillverkats av derivat av
vévnader och celler fran ménniska.

Overvigandena finns i avsnitt 18.11.

18. En klinisk provning som har inletts fore den 26 maj 2021 fér fortsétta att
genomforas enligt den upphéivda lagen. Fran och med den 26 maj 2021 ska dock
allvarliga negativa hindelser och produktfel rapporteras i enlighet med férordning
(EU) 2017/745.



Overgangsbestimmelsen ir en anpassning av svensk ritt till artikel 120.11
i MDR-forordningen. Enligt den bestimmelsen far kliniska prévningar
som har inletts fore den 26 maj 2021 fortsdtta att genomforas enligt
bestimmelserna i den upphédvda lagen. Dessa kliniska provningar far
saledes fortsatta att genomforas i enlighet med foreskrifter meddelade med
stod av 8 § lagen om medicintekniska produkter.

Overviigandena finns i avsnitt 18.12.

19. Bestaimmelserna om tillsyn, straff, forverkande, tystnadsplikt och avgifter i
den upphédvda lagen ska fortsétta att gdlla sa ldnge som bestdmmelser i den lagen
ska tillampas.

I de fall bestimmelser i lagen om medicintekniska produkter ska fortsitta
att gélla enligt dvergangsbestimmelserna sa behdver lagens bestimmelser
om tillsyn, straff och forverkande fortsitta att tillimpas. Ddrmed kan den
som slippt ut eller anviander en produkt som inte uppfyller kraven i 5 §
den upphivda lagen om medicintekniska produkter eller de krav som fore-
skrivits av regeringen enligt 6 § den lagen domas till boter eller fangelse i
hogst ett &r (17 §). Till f6ljd av dvergédngsbestimmelsen kan &ven en
medicinteknisk produkt som varit foremal for brott enligt lagen om
medicintekniska produkter eller virdet av den produkten forklaras for-
verkat. Detta dock under forutsittning att det inte &r uppenbart oskéligt.
Aven vinning av brottet kan forklaras forverkad (18 §). Tillsyn kan
fortsdtta att utforas och tillsynsmyndigheten far ddrmed bland annat rétt
att begéra de upplysningar och handlingar som behdvs samt meddela fore-
ligganden och forbud vid dventyr av vite (11-14 §§). Overgangsbestim-
melsen innebér dven att avgifter for bland annat registrering, provtagning
och undersokning fir fortsitta att tas ut (15 §). Aven bestimmelsen om
tystnadsplikt for den som tagit befattning med ett drende enligt lagen om
medicintekniska produkter ska fortsdtta att gélla (16 §).
Overvigandena finns i avsnitt 18.13.

21.2 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

1 kap.
2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forordning (EU)
2017/745.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekniska produkter, och

— produkter som anges i bilaga XV1 till forordning (EU) 2017/745.

I paragrafen anges de termer och uttryck som anvinds i lagen. I andra
stycket gors ett tilligg som innebér att med produkter avses dven sadana
produkter som omfattas av bilaga XVI till MDR-forordningen. Dessa é&r
vissa grupper av produkter som enligt en tillverkare endast dr avsedda for
estetiska eller andra icke-medicinska dndamél och grupperna har tagits
med i bilagan eftersom de liknar medicintekniska produkter i friga om
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funktion och riskprofil. Ndgra exempel pa de produkter som &r upptagna i
bilagan och som kommer att omfattas av forordningen ar kontaktlinser for
estetisk anvéndning, olika implantat, exempelvis brostimplantat, medel for
att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning for
fettsugning, lasrar for hudforbéttring, lasrar for tatuerings- eller harbort-
tagning samt utrustning for elektromagnetisk hjarnstimulering. Genom
tillagget kommer lagen &ven omfatta dessa produkter.

Héanvisningarna i lagen till MDR-férordningen &r dynamiska och avser
alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 6.2.

7 kap.
10 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att

1. hédlso- och sjukvardinstitutioner ska lagra och forvara den wunika
produktidentifieringen (UDI) dven for produkter som inte &r implantat i klass I1I
och som har levererats till dem, och

2. hilso- och sjukvardspersonal och inrdttningar som anvéinder en produkt som
omfattas av bilaga XVI till forordning (EU) 2017/745 ska lagra och forvara UDI
for produkter som har levererats till dem.

Paragrafen innehaller ett bemyndigande om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter att lagra
och forvara en produkts unika produktidentitet (UDI). Begreppet UDI &r
definierat i artikel 2.15 i MDR. Ordet produkter ar definierat i 1 kap. 2 §
och behandlas i avsnitt 6.2 och i forfattningskommentaren till 1 kap. 2 § i
detta avsnitt. Enligt tilldgget i punkt 2 far foreskrifter &ven meddelas om
att inrdttningar som anvénder en produkt som omfattas av bilaga X VI till
MDR-forordningen ska lagra och forvara UDI for produkter som
levererats till dem.
Overvigandena finns i avsnitt 9.11.

14 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om anviandning av produkter i verksamhet som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125), patientsdkerhetslagen
(2010:659) och lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

Paragrafen innehaller ett bemyndigande att meddela foreskrifter om
anvéndningen av produkter i de verksamheter som omfattas av héilso- och
sjukvardslagen, tandvardslagen och patientsékerhetslagen.

Den nya lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar ska enligt forslag i propositionen Lag om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar (prop. 2020/21:57) trada i
kraft den 1 juli 2021. Den foreslagna lagen innehéller bestimmelser om
vilken yrkesgrupp som far utfora vissa estetiska behandlingar och under
vilka villkor som séddana behandlingar far utforas. I vissa av dessa be-
handlingar kommer sddana produkter som enligt bilaga X VI till MDR-f6r-
ordningen ska omfattas av bestimmelserna i den forordningen att
anvindas. Bemyndigandet ska dérfor dven mojliggoéra foreskrifter om
anvéndning av produkter i den verksamhet som omfattas av den nya lagen.



Ordet produkter &r definierat i 1 kap. 2 § och behandlas i avsnitt 6.2 och i
forfattningskommentaren till 1 kap. 2 § i detta avsnitt.
Overvigandena finns i avsnitt 16.

Ikrafttradande

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

Ikrafttradandebestdmmelsen anger att lagen ska trada i kraft den dag som
regeringen bestdmmer. lkrafttridandetidpunkten ar beroende av nér kom-
missionen beslutar om en genomférandeakt om de produkter som omfattas
av bilaga XVI till MDR-forordningen, se artikel 1.2 och 9 i MDR-f6rord-
ningen. Produkterna i bilaga X VI till MDR-férordningen ska omfattas av
den forordningens bestimmelser sex méanader efter det att kommissionen
har beslutat om ndmnda genomférandeakt. En sddan genomforandeakt har
annu inte beslutats.

21.3 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Till f6ljd av att lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter kommer att innehalla
kompletterande bestimmelser till bAde MDR- och [IVDR-férordningen sa
ska rubriken till lagen &ndras till lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter.

1 kap.
1§ Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphéivande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april

2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphdvande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.
I lagen regleras dven fragor som inte omfattas av EU-férordningarna.

Paragrafen anger lagens innehall. I forsta stycket gors ett tilligg om att
lagen dven innehéller kompletterande bestimmelser till EU-férordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR-férordning-
en). Lagen innehéller de kompletterande bestimmelser som giller pa ett
generellt plan. Héanvisningarna i lagen till IVDR-forordningen é&r
dynamiska och avser alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen.

I andra stycket finns en upplysning om att det i denna lag &ven finns
bestimmelser som inte omfattas av EU-forordningarna. Som exempel kan
nédmnas att det finns bestimmelser om tillsyn och sanktioner i 3 kap. och
5kap. Andringen #r en foljd av att lagen nu kompletterar tvd EU-
forordningar.
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Overviigandena finns i avsnitt 6.1.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forordning (EU)
2017/745 och forordning (EU) 2017/746.
Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,
medicintekniska produkter,
— tillbehor till medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och
— produkter som anges i bilaga X VI till forordning (EU) 2017/745.

I paragrafen anges de termer och uttryck som anvédnds i lagen. I
paragrafens forsta stycke gors ett tilldgg som innebér att termer och uttryck
i lagen dven har samma lydelse som de i IVDR-férordningen. Det innebar
bland annat att definitionerna i artikel 2 i IVDR-férordningen dven géller
vid tillimpningen av lagen. Bland de termer som definieras i artikel 2 finns
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ekonomiska aktdrer,
unik produktidentifiering (UDI) och prestandastudie. I andra stycket anges
att med produkter avses dven medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik samt tillbehor till sddana produkter. Definitioner av dessa
uttryck finns i artikel 2.2 och 2.4 i IVDR-forordningen. Genom bestim-
melsen far uttrycket produkter samma omfattning som i MDR- och IVDR-
forordningarna (jfr artikel 1.4 i MDR-f6rordningen och artikel 1.2 i IVDR-
forordningen).
Overviigandena finns i avsnitt 6.2.

2 kap. Kliniska provningar och prestandastudier

1§ For en forsdksperson som inte dr beslutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhallande, ar
en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken, med
behorighet att sorja for den enskildes person, den lagligen utsedda stéllforetrddare
som far ge informerat samtycke till en klinisk provning eller en prestandastudie
pa forsdkspersonens vagnar.

Paragrafen innehéller kompletterande bestammelser till EU-férordningar-
na om informerat samtycke for personer vars mening inte kan inhdmtas pa
grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstdnd eller nagot
annat liknande forhdllande. Paragrafen dndras sa att lagen &ven reglerar
det samtycke som ska inhdmtas om en vuxen forsdksperson vars mening
inte kan inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat
hélsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhéllande avser att medverka i
en prestandastudie.

Bestammelser om information till forsokspersoner och samtycke till att
delta i en prestandastudie finns i kapitel VI i IVDR-foérordningen. Av
bestdimmelserna i det kapitlet framgar att i de fall en férsdksperson inte
kan ge informerat samtycke till att delta i en prestandastudie ska hans eller
hennes lagligen utsedda stillforetrddare ge sitt informerade samtycke.

Paragrafen anger att for den fOrsdksperson som saknar besluts-
kompetens pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand
eller nagot annat liknande forhallande s& dr en god man eller forvaltare
enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken, med behorighet att sorja for den



enskildes person, den lagligen utsedda stéllforetrddare som far ge
informerat samtycke till studien pa forsdkspersonens vignar. I likhet med
vad som anges i avsnitt 10.8 och i forfattningskommentaren till 2 kap. 1 §
i avsnitt 21.1 sd avses med icke beslutskompetenta personer saddana
personer som saknar formaga att fatta beslut 1 fraga om att delta i en klinisk
provning eller en prestandastudie.

Enligt artikel 60.1 i IVDR-forordningen ska provaren respektera
uttryckliga dnskemaél frén en forsdksperson som inte dr beslutskompetent
att vigra att delta i eller ndr som helst avsluta sitt eget deltagande i
prestandastudien. Detta under forutséttning att den beslutsoférmdgne har
forméga att inta en standpunkt och bedéma den information om studien
som avses i artikel 59.2 i IVDR-f6rordningen.

Paragrafen medger dock inte att en pretandastudie utférs om en besluts-
oférmogen person ger uttryck for att inte vilja delta i en sddan provning.
Detta géller dven en beslutsoférmdgen person som inte har formaga att
inta en standpunkt eller bedéma informationen om studien. Provare ska
saledes alltid beakta den beslutsoférmdgnas instdllning till studien om
sadan kan uttryckas.

Av 1 kap. 1 § framgar att nu aktuella lag 4ven kompletterar [IVDR-{6r-
ordningen. Det &r sidledes en god man eller forvaltare som &r den lagligen
utsedda stéllforetrddare som enligt ndmnda forordning ska ge det
informerade samtycket.

Overvigandena finns i avsnitt 10.10.

2§ For en forsoksperson som dr underdrig dr vdrdnadshavarna de lagligen
utsedda stéllforetrddare som far ge informerat samtycke till en klinisk provning
eller en prestandastudie pé forsokspersonens vagnar. En underérig forsoksperson
som har fyllt 15 ar ska ocksa sjélv ge sitt informerade samtycke till att delta i den
kliniska provningen eller prestandastudien, under forutsittning att den underarige
inser vad provningen eller studien innebdr for honom eller henne. Ett sadant
informerat samtycke ska inhdmtas i enlighet med vad som regleras om en
forsoksperson i artikel 63.1 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 59.1 i
forordning (EU) 2017/746.

Paragrafen innehaller kompletterande bestammelser till EU-forordning-
arna om informerat samtycke for forsdkspersoner som ar underariga. Para-
grafen dndras sa att bestimmelsen dven avser informerat samtycke for en
underdarigs deltagande i en prestandastudie.

Genom tilldgget foreskrivs det i bestimmelsen att det dr vardnadshav-
arna som &r de lagligen utsedda stillféretradarna som far [dmna informerat
samtycke till att den underdrige far delta i en prestandastudie. Om den
underérige forsdkspersonen har tva vardnadshavare ska vardnadshavarna
bestimma  tillsammans (6 kap. 13§  fordldrabalken). Bada
vardnadshavarna ska da samtycka till den underariges deltagande i
prestandastudien. Av 6 kap. 11 § fordldrabalken foljer att vdrdnadshavaren
vid utdvandet av sin bestimmanderitt i takt med barnets stigande élder och
utveckling ska ta allt storre hdnsyn till barnets synpunkter och 6nskemal.
Det foljer av artikel 61.1 ¢ i IVDR-forordningen att provaren ska
respektera uttryckliga dnskemal frén en underéarig om att vigra delta eller
avsluta sitt deltagande i prestandastudien. Detta under forutsittning att den
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underérige har formaga att inta en stindpunkt och bedoma informationen
om provningen.

Det dr vardnadshavarna som ar de lagligen utsedda stillforetradare som
enligt IVDR-forordningen ska ge det informerade samtycket. Enligt
bestimmelsen ska den som fyllt 15 ar men inte 18 ar och som inser vad
prestandastudien innebér for hans eller hennes del, 1dmna sitt informerade
samtycke till att delta i en prestandastudie. Det informerade samtycket ska
inhdmtas 1 enlighet med artikel 59.1 i IVDR-forordningen. Om en
forsoksperson under loppet av en provning blir myndig ska denne, enligt
artikel 61.1 1 IVDR-forordningen, ldamna sitt informerade samtycke innan
han eller hon kan fortsétta sitt deltagande i studien. I de fall en underarig
har ldmnat sitt informerade samtycke till att delta i studien behdver inte ett
nytt samtycke inhdmtas nédr personen blivit myndig utan det tidigare
lamnade samtycket fortsitter att gilla.

Overvigandena finns i avsnitt 10.9.

3§ Sponsorn for en klinisk provning eller en prestandastudie &r skyldig att
genom forsdkring eller pa annat sitt garantera att forsdkspersonen far erséttning
om sponsorn eller provaren blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller
ersittningsgarantin ska vara forenlig med riskens karaktir och omfattning.

Paragrafen innehéller ett krav pé att sponsorn, dvs. den person, foretag,
institution eller organisation som ansvarar for att inleda, genomfora och
ordna finansieringen av en klinisk provning eller en prestandastudie, ska
vara skyldig att genom fOrsékring eller pad annat sdtt garantera att
forsokspersonen far ersittning om sponsorn eller provaren blir skyldig att
betala sddan. Skadeskyddet eller erséttningsgarantin ska vara forenlig med
riskens karaktédr och omfattning. Genom tilligget anpassas bestimmelsen
till artikel 65 i IVDR-férordningen. Ordet sponsor dr definierat i artikel
2.57 i samma forordning. En liknande bestimmelse om erséttnings-
garantier vid kliniska likemedelsprovningar finns i 7 kap. 6 § lagen
(2018:1272) om éndring i ldkemedelslagen (2015:315). Den
bestimmelsen ska trdda i kraft den dag som regeringen bestimmer.

I 7 kap. 13 § denna lag finns ett bemyndigade som ger regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer mdjlighet att meddela fore-
skrifter om kravet i denna bestimmelse.

Overvigandena finns i avsnitt 10.13.

Tillstind att genomfora en Kklinisk provning eller en prestandastudie

4§ Den myndighet som regeringen bestdmmer provar fragor om

1. tillstand att genomfora en klinisk provning eller en prestandastudie, och

2. visentliga dndringar av en sadan provning eller studie.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och 78.10 i forordning (EU) 2017/745 och
artiklarna 58.5 b, 66.7, 71.3 och 74.10 i forordning (EU) 2017/746 foljer att en
klinisk provning eller en prestandastudie inte far genomforas, paborjas eller
genomforas med en vidsentlig dndring om Etikprovningsmyndigheten vid sin etiska
granskning enligt lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter har avgett ett
negativt yttrande avseende den kliniska provningen eller prestandastudien. Om
Etikprovningsmyndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande med villkor
for provningens eller studiens genomforande, ska villkoren beaktas vid tillstands-
givningen.



I paragrafen ges regeringen rétt att utse en myndighet som ska prova fragor
om tillstdnd att genomfora en klinisk provning eller en prestandastudie.
Tillaggen innebar att bestimmelsen anpassas dven till bestimmelserna om
ndr prestandastudier far paborjas och genomforas enligt IVDR-
forordningen.

Andringarna i forsta stycket innebir att frigor om tillstand att genomfora
prestandastudier och vésentliga &ndringar av sddana studier ska provas av
den myndighet som regeringen bestimmer. Med tillstand att genomf6ra en
prestandastudie avses forfarande om godkénnande av en ansdkan enligt
artikel 66.7b i IVDR-forordningen. Under vilka forutséttningar en
visentlig dndring fér inforas i en prestandastudie framgér av artikel 71 i
IVDR-férordningen.

Enligt artiklarna 58.5 b, 66.7, 71.3 och 74.10 i IVDR-férordningen fér
en prestandastudie inte genomféras om en etikkommitté har avgett ett
negativt yttrande som géller for hela medlemsstaten. 1 andra stycket 1aggs
det till att det av dessa artiklar i IVDR-forordningen foljer att en
prestandastudie inte far genomforas, paborjas eller genomféras med en
vésentlig dndring om Etikprovningsmyndigheten vid sin etiska granskning
enligt lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter har avgett ett negativt
yttrande avseende prestandastudien. Vidare anges det dven att om Etik-
provningsmyndigheten vid granskningen stiller upp villkor for prévning-
ens genomforande ska dessa beaktas vid tillstdndsgivningen.

Att Etikprovningsmyndigheten ska besluta om yttrande framgar av 4 §
lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter, se avsnitt 2.5 och for-fatt-
ningskommentaren till den bestimmelsen i avsnitt 21.5.

Overvigandena finns i avsnitt 10.1-10.4.

58§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 och i kapitel I avsnitt 3 i bilaga X1V till forordning
(EU) 2017/746 ska héllas tillgénglig for de behdriga myndigheterna under den tid
som anges i bilagorna &ven om sponsorn, dennes kontaktperson eller den réttsliga
foretradaren forsatts 1 konkurs, gar i likvidation eller upphdr med sin verksamhet.
Sponsorn, dennes kontaktperson eller den réttsliga foretrddaren ska i sadana fall
anméla till den myndighet som regeringen bestimmer vem som ansvarar for
arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

Paragrafen innehéller bestimmelser om att viss dokumentation ska hallas
tillgénglig for behoriga myndigheter om sponsorn, dennes kontaktperson
eller den rittsliga foretrddaren forsdtts i konkurs, gar i likvidation eller
upphor med sin verksambhet.

Tilldgget 1 bestimmelsen innebér att bestimmelsen om bevarande av
dokumentation dven géller prestandastudier och att sidan dokumentation
ska hallas tillgdnglig for behériga myndigheter om sponsorn, dennes
kontaktperson eller den rattsliga foretrddaren forsdtts i konkurs, gér i
likvidation eller upphdr med sin verksamhet. Tilldgget 4r en anpassning av
svensk rétt till kapitel II avsnitt 3 i bilaga XIV till IVDR-férordningen.
Behoriga myndigheter d&r de myndigheter som medlemsstaterna utser
enligt artikel 96 i IVDR-forordningen. Dessa myndigheter ska ansvara for
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genomforandet av IVDR-forordningen. I Sverige utses behdrig myndighet
i forordning. Begreppet sponsor behandlas i forfattningskommentaren till
3 §. Bestdimmelser om kontaktpersoner och rittsliga foretrddare finns i
artikel 58.4 i IVDR-forordningen. Ytterligare regleringar om rattsliga
foretrddare och kontaktpersoner finns i 7 kap. 13 §, jamfor forfattnings-
kommentaren till den bestimmelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 9.9.

3 kap.

1§ Tillsyn 6ver efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, férordning (EU)
2017/746, denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen
utdvas av den eller de myndigheter som regeringen bestimmer.

Paragrafen innebér att regeringen kan utse den eller de myndigheter som
ska utova tillsyn 6ver MDR-férordningen, [VDR-forordningen, denna lag
och de foreskrifter som meddelas med stod av lagen. Tilldgget i
bestdmmelsen innebdr att tillsyn dven ska ske dver att [IVDR-forordningen
£oljs.

Overviigandena finns i avsnitt 11.1.

2 § En tillsynsmyndighet har ritt att for tillsynen pa begdran fa de upplysningar
och handlingar som behovs och fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra
utrymmen, dock inte bostdder, dar produkter hanteras eller dér kliniska provningar
eller prestandastudier utfors. Om det behovs for tillsynen, fir myndigheten gora
undersokningar och ta prover. For kostnader pa grund av undersdkningar eller for
uttagna prover betalas inte ersittning.

I paragrafen finns bestimmelser om de befogenheter som en tillsyns-
myndighet kan utnyttja i tillsynsarbetet. Av tilldgget framgar det att en
tillsynsmyndighet &dven far begéra tilltrade till utrymmen déar
prestandastudier utfors. Genom tillagget i 1 § s& omfattar bestimmelsen
aven tillsyn av [IVDR-f6rordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 11.1.

3§ En tillsynsmyndighet fir besluta de foreldgganden som behdvs for att
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen ska foljas. Vigras tilltrdde far
tillsynsmyndigheten ocksé besluta om forelagganden.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

Med stdd av paragrafen far en tillsynsmyndighet meddela de foreldagg-
anden som behovs i enskilda fall for att EU-férordningarna, lagen och de
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska efterlevas. Tilldgget
1 forsta stycket innebdr att foreligganden dven far meddelas vid tillsynen
over IVDR-forordningen. Ett beslut om foreldggande kan innebéra att
adressaten ska vidta en viss atgérd (pabud) eller avsta fran att vidta en viss
atgird (forbud).

En tillsynsmyndighet far enligt andra stycket och pa samma sétt som
anges i forfattningskommentaren till 3 kap. 3 § i avsnitt 21.1 forena beslut
om foreldggande med vite. Allménna bestimmelser om vite finns i lagen
(1985:206) om viten. Att myndighetens beslut far dverklagas foljer av
6 kap. 2 §.



Overvigandena finns i avsnitt 11.1.

4§ Pa begiran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten ldmna den hjélp
som behovs ndr myndigheten vidtar atgérder eller verkstiller beslut som har
meddelats med stdd av forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746 eller
denna lag eller de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen, om

1. det pé grund av sérskilda omstédndigheter kan befaras att dtgdrden inte kan
utféras utan att en polismans sirskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

I paragrafen finns bestimmelser om tillsynsmyndighetens rétt att begéra
bitrdde av Polismyndigheten i sin tillsyn.

Genom tilligget kan Polismyndigheten dven ldmna den hjdlp som
tillsynsmyndigheten behdver for att vidta atgirder eller verkstilla beslut
som tillsynsmyndigheten har fattat med stéd av IVDR-forordningen.

Overviigandena finns i avsnitt 11.2.

58§ En tillsynsmyndighet far begdra handrickning av Kronofogdemyndigheten
som behovs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller verkstéller beslut som
har meddelats med stod av forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746
eller denna lag eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Vid handridckning géller bestimmelserna i utsokningsbalken om verkstéllighet
av forpliktelser som inte avser betalningsskyldighet, avhysning eller avldgsnande.

I paragrafen finns bestimmelser om tillsynsmyndighetens rétt att begéira
bitrdde av Kronofogdemyndigheten i sin tillsyn. Genom tilldgget i forsta
stycket far tillsynsmyndigheten begéra handrickning av Kronofogde-
myndigheten nédr tillsynsmyndigheten vidtar atgérder eller verkstiller
beslut som meddelats 4ven med stod av IVDR-forordningen. Det kan t.ex.
bli aktuellt om myndigheten behdver avldgsna fysiska hinder for att kunna
genomfora en kontroll.
Overvigandena finns i avsnitt 11.2.

4 kap.
1§ Enavgift ska betalas av den som

1. ansoker i Sverige om att utses till anmilt organ eller som ansdker om
utvidgning eller dndringar betréffande utseendet av ett anmailt organ och anmélan
till kommissionen av sddana dndringar,

2. ansoker om att f4 genomfora en klinisk provning eller en prestandastudie,

3. anméler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utforas for att
ytterligare utvirdera en CE-mirkt produkt inom ramen f6r produktens avsedda
dndamal,

4. anméler vdsentliga dndringar av en klinisk provning eller en prestandastudie,
eller

5. ansoker om tillstand att enligt artikel 59 i forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 54 i forordning (EU) 2017/746 1 Sverige sldppa ut en specifik produkt pa
marknaden eller ta den i bruk trots att de forfaranden som avses i artikel 52 i
forordning (EU) 2017/746 respektive artikel 48 i forordning (EU) 2017/746 inte
har genomforts.

I paragrafen regleras nér ansdknings- och anmélningsavgift ska betalas.
Genom att dven IVDR-foérordningen ska omfattas av lagen s& gors en
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andring 1 punkt 1 som innebér att d&ven den som ansdker om att bli ett
anmaélt organ enligt bestimmelser i kapitel IV i [IVDR-forordningen ska
betala en avgift enligt denna paragraf. Detsamma géller den som ansoker
om utvidgning eller dndringar betriffande utseendet av ett anmadlt organ
och anmalan till kommissionen av sddana &ndringar.

Andringarna i punkt 2—4 innebir att avgifter dven far tas ut vid ansokan
eller anmélan om att genomfora en prestandastudie eller vésentlig dndring
av en sddan studie. Av punkt 5 framgar att en avgift dven ska betalas av
den som sdker tillstind om att i enlighet med artikel 54 i IVDR-forord-
ningen gora undantag fran krav pa bedomningar av 6verensstimmelse.

Overviigandena finns i avsnitt 14.

5 kap.
1§ Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet sldpper ut en produkt pd marknaden eller tillhandahéller en sadan
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller

1. de krav och villkor som géller enligt artikel 5 i forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 5 i forordning (EU) 2017/746, eller

2. de sprakkrav som géller enligt foreskrifter som har meddelats av regeringen
med stdd av 7 kap. 8 § och som avser den information om en produkt som ska
tillhandahallas eller ldmnas till anvéndare eller patienter i Sverige.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

I paragrafen straftbelidggs dvertriddelser av vissa bestimmelser i MDR- och
IVDR-forordningarna. Andringen i punkt 1 i forsta stycket innebir att dven
den som slépper ut en produkt eller tillhandahaller en produkt utan att den
uppfyller kraven i artikel 5 i IVDR-forordningen kan domas till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar. En produkt ska siledes endast sldppas ut eller
tillhandahallas om den uppfyller kraven i IVDR-forordningen. Av artikel
5 framgar dven att en produkt ska uppfylla de allménna krav pa sékerhet
och prestanda som anges bilaga I till IVDR-férordningen. Bland de krav
som anges i den bilagan finns krav pa konstruktion och tillverkning samt
den information som ska lamnas tillsammans med produkten.

Av punkt 2 framgar att straffbestimmelsen ocksd omfattar den som
slapper ut eller tillhandahaller en produkt utan att tillhandahélla eller
lamna information om produkten till anvéndare eller patienter pa det sprak
som foreskrivs i forordning. Sddana foreskrifter meddelas med stod av
bemyndigandet i 7 kap. 8 §. Den information om produkten som ska
uppfylla sprakkraven &r information till patienter, bruksanvisningar och
sdkerhetsmeddelanden till marknaden. Ordet anvédndare &r definierat i
artikel 2.30 i IVDR-forordningen. I den bestimmelsen framgar att med
anvindare sa avses hédlso- och sjukvardspersonal eller en lekman som
anvander en produkt.

Overvigandena finns i avsnitt 15.1.1.

2 § Till boter eller fangelse i hogst tva ar doms den som med uppsét eller av
oaktsamhet paborjar eller genomfor en klinisk provning eller en prestandastudie

1. utan tillstand,

2. utan att ha ldmnat in en ansdkan eller anmélan enligt artikel 70.1, 74, 75 eller
82.1 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 66.1, 70 eller 71 i forordning (EU)
2017/746,

3. 1 strid med villkor som anges i beslut, eller



4.1 strid med ett negativt yttrande avseende etisk granskning i enlighet med
artikel 70.7 a, 74, 75 eller 82.1 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 66.7 a, 70
eller 71 i forordning (EU) 2017/746 i det fall den myndighet som prévar fragor
enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Paragrafen innehdller straffbestimmelser om att otilldtet paborja eller
genomfora en klinisk prévning eller en prestandastudie. Gérningen ska ha
begatts med uppsét eller av oaktsamhet. Genom tilligget i forsta stycket
punkt I s& omfattas dven den som paborjar eller genomfor en prestanda-
studie utan tillstdnd enligt artikel 66.7 b i [IVDR-férordningen av straff-
bestimmelsen. Av punkt 2 framgar att &ven den som pébdrjar eller genom-
for en prestandastudie utan att ha ldmnat in en ansdkan eller anmaélan till
behorig myndighet i enlighet med artikel 66.7 a, 70 eller 71 i IVDR-
forordningen omfattas av straffbestimmelsen. Enligt punkt 3 omfattar
straffansvaret ocksa den som paboérjar eller genomfor en prestandastudie i
strid med villkor som anges i ett beslut om att genomfdra en
prestandastudie. Det kan vara ett villkor som anges i det tillstdnd som har
meddelats enligt artikel 66.7 b av den myndighet som med stod av 2 kap.
4 § utsetts av regeringen att préva fragor om prestandastudier. Det kan
dven vara villkor som Etikprovningsmyndigheten har meddelat efter sin
etiska granskning och dér den myndighet som med stdd av 2 kap. 4 §
utsetts av regeringen att prova frdgor om prestandastudier inte har
meddelat ett beslut som omfattar den etiska granskningen. Det kan séledes
vara villkor som Etikprovningsmyndigheten meddelat efter en etisk
granskning av en ansdkan enligt artikel 66.7 a eller en anmélan enligt
artikel 70 eller 71.

Av punkt 4 framgar det att straffansvaret 4ven omfattar den som pabdorjar
eller genomfor en prestandastudie trots att ansdkan eller anmélan har
resulterat i ett negativt yttrande avseende etisk granskning i enlighet med
artikel 66.7 a, 70 eller 71 i det fall den myndighet som provar fragor enligt
2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan.

Av andra stycket framgar att det inte ska domas till ansvar i ringa fall.
Beddomningen av om girningen kan anses som ringa ska goras med hénsyn
till samtliga omsténdigheter. Till exempel kan en utebliven anmélan om
vasentlig dndring enligt artikel 71 anses som ringa, i fall det inte &r givet
att det ar frdga om en dndring som dr véasentlig.

Overvigandena finns i avsnitt 15.1.1.

58§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att en sanktionsavgift ska tas ut

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

2. om en klinisk provning eller en prestandastudie paborjas eller genomfors utan
tillstdnd eller utan att en ansokan eller anmélan ldmnats in eller i strid med villkor
som anges i beslut, eller

3. om en klinisk provning eller en prestandastudie pabdrjas eller genomfors i
strid med ett negativt yttrande avseende den etiska granskningen i enlighet med
artikel 70.7 a, 74 eller 75 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 66.7 a, 70 eller
71 i forordning (EU) 2017/746 i det fall den myndighet som prévar frégor enligt
2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fragan, eller
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4. av den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmailt organ i enlighet med artikel
2.42 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 2.34 i forordning (EU) 2017/746.

Bestdmmelsen ger regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer rétt att meddela foreskrifter om i vilka fall som sanktionsavgifter
ska kunna tas ut. Tilldgget i punkt I innebér att foreskrifter fir meddelas
om att sanktionsavgifter far tas ut dven for overtradelser av artikel 7 eller
10-16 i IVDR-forordningen. Artikel 7 ror forbud mot att anvinda vilse-
ledande pastaenden om produkter och i artiklarna 10—16 anges de skyldig-
heter som tillverkare, den auktoriserade representanten, importorer, distri-
butérer och sakkunniga personer har.

Av punkt 2 framgar att sanktionsavgifter dven far omfatta en situation
dir en prestandastudie paborjas eller genomfors utan tillstadnd eller utan att
en ansdkan eller anmélan har ldmnats in. Foreskrifter om sanktionsavgifter
fir dven meddelas i friga om prestandastudier som paborjas eller
genomfors i strid med villkor som anges i beslut. Det kan vara ett villkor
som anges i det tillstind som meddelats enligt artikel 66.7 b av den
myndighet som med stod av 2 kap. 4 § utsetts av regeringen att prova
fragor om prestandastudier. Det kan dven vara villkor som Etikprévnings-
myndigheten har meddelat efter sin etiska granskning och dir den
myndighet som med stod av 2 kap. 4 § utsetts av regeringen att préva
fragor om prestandastudier inte meddelat ett beslut som omfattar den
etiska granskningen. Det kan saledes vara villkor som Etikprovnings-
myndigheten meddelat efter en etisk granskning av en ansdkan enligt
artikel 66.7 a eller en anmélan enligt artikel 70 eller 71.

Av punkt 3 foljer att foreskrifter om sanktionsavgifter ocksd far
meddelas i friga om prestandastudier som paborjas eller genomfors i strid
med ett negativt yttrande avseende den etiska granskningen i enlighet med
artikel 66.7 a, 70 eller 71 i IVDR-forordningen i det fall den myndighet
som provar fragor enligt 2 kap. 4 § inte har fattat beslut i fradgan. En sddan
overtrdadelse kan ske i de fall som Etikprovningsmyndigheten har avgett
yttrande efter sin etiska granskning och diar den myndighet som med stod
av 2 kap. 4 § utsetts av regeringen att prova fragor om prestandastudier
inte meddelat ett beslut som omfattar den etiska granskningen. Det kan
sdledes vara ett yttrande som Etikprovningsmyndigheten avgett efter en
etisk granskning av en ansokan enligt artikel 66.7 a eller en anmélan enligt
artikel 70 eller 71.

Vidare kan foreskrifter meddelas om att sanktionsavgift far tas ut enligt
punkt 4 for den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmailt organ enligt
bestimmelserna i IVDR-forordningen. Av artikel 2.34 i IVDR-forord-
ningen framgar att med anmailt organ avses ett organ for beddmning av
Overensstimmelse som utsetts i enlighet med den forordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 13.2.2.

6 kap.
1§ Den som har tagit befattning med nédgot &rende enligt forordning (EU)
2017/745, forordning (EU) 2017/746 eller denna lag far inte obehdrigen rdja eller
pa annat sitt utnyttja vad han eller hon dé har fatt veta om nagons afférs- eller
driftférhallanden.

Som obehdrigt rdjande anses inte att ndgon fullgdr sdédan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller férordning.



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

Paragrafen innehéller krav pé tystnadsplikt for den som tagit befattning
med ett drende enligt MDR - forordningen, IVDR-f6rordningen eller denna
lag. Tilldgget i forsta stycket gors till foljd av att denna lag dven ska
omfatta IVDR-forordningen, jaimfor forfattningskommentaren till 1 kap.
1§.

For brott mot tystnadsplikt doms, om inte gérningen annars ar sarskilt
belagd med straff, enligt 20 kap. 3 § brottsbalken till boter eller fangelse i
hogst ett ar. Begés girningen av oaktsambhet &r straffskalan begriansad till
boter. Om gérningen &r att anse som ringa doms inte till ansvar.

Overvigandena finns i avsnitt 12.3.

7 kap.

18§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att krav som foljer av eller vésentligen motsvarar kraven enligt
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746 och denna lag ska gélla dven
for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i frdga om anvidndningen star
néra sddana produkter.

Paragrafen innehaller ett bemyndigande till regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela forskrifter om att bestimmelser
i MDR- och IVDR-forordningarna och denna lag &ven kan gélla andra pro-
dukter som i frdga om anvéndningen star nira de produkter som omfattas
av MDR-forordningen eller IVDR-forordningen. Genom tilldgget s& kan
foreskrifter meddelas om att krav som f6ljer av eller vasentligen motsvarar
kraven i IVDR-forordningen ska gélla for produkter som i friga om
anvindning star ndra medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Paragrafen motsvarar delvis 4 § lagen om medicintekniska produkter (se
prop. 1992/93:175 s. 47).
Overvigandena finns i avsnitt 9.3.

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

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

2. skyldighet for hilso- och sjukvérdsinstitutioner att till den myndighet som
regeringen bestimmer 1dmna ytterligare information om dessa produkter.

Paragrafen innehaller bemyndigande avseende sddana produkter som
anges 1 artikel 5.5 i MDR-forordningen och artikel 5.5 i IVDR-f6rord-
ningen, s.k. egentillverkade produkter. Detta &r produkter som endast till-
verkas och anvénds inom hélso- och sjukvardsinstitutioner och de omfattas
inte av samma krav som 6vriga produkter i EU-férordningarna.

Av artikel 5.5 i IVDR-forordningen framgar det att de relevanta
allmédnna kraven pa sdkerhet och prestanda som anges i bilaga I till den
forordningen ska gélla dessa produkter, men att ovriga bestimmelser i
forordningen inte ska tillimpas. Tilldgget i punkt I innebér att foreskrifter
dven far meddelas om de egentillverkade produkter som avses i artikel 5.5
i IVDR-férordningen. Bestimmelsen behandlas i forfattningskommentar-
en till 7 kap. 3 § i avsnitt 21.1.
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Begreppet hilso- och sjukvardsinstitution ar definierat i artikel 2.29 i
IVDR-forordningen. Med begreppet avses en organisation vars priméra
syfte ar att ge véard eller behandling till patienter eller att frimja folkhilsan.
En viss vdgledning av uttryckets rackvidd ges i skdl 29 i ingressen till
IVDR-forordningen dér det anges att bland hélso- och sjukvardsinstitu-
tioner ingar sjukhus och institutioner men &ven laboratorier och folkhélso-
institutioner som stoder hdlso- och sjukvardssystemet eller tillgodoser
patientbehov men som inte direkt behandlar eller vardar patienter. Av
skélen framgér dven att uttrycket hélso- och sjukvardsinstitution inte om-
fattar inréttningar som i forsta hand har som syfte att frimja halsofragor
eller en hilsosam livsstil, sésom gym, spa, friskvards- och tréningsanldgg-
ningar. Uttryckets innebdrd behandlas ytterligare i avsnitt 6.2.

Overviigandena finns i avsnitt 9.4.

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om framstéllning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvidndas som révara vid tillverkning av produkter
som omfattas av forordning (EU) 2017/745 eller férordning (EU) 2017/746.

Paragrafen motsvarar 6 § 6 lagen om medicintekniska produkter. Inne-

borden beskrivs i propositionen Andringar i lagen om blodséikerhet m.m.

(prop. 2007/08:2 s. 32 f. och 37 f.). Tillagget innebér att bemyndigandet

dven avser tillverkning av produkter som omfattas av IVDR-forordningen.
Overvigandena finns i avsnitt 13.2.

Foreskrifter om information och radgivning om genetiska tester

5a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdar meddela
foreskrifter om den information som ska ges till patienten och om den tillgdang till
radgivning som ska finnas i fraga om ett genetiskt test enligt artikel 4 i forordning
(EU) 2017/746.

Paragrafen, som ar ny, innehéller ett bemyndigande som ger regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer mojlighet att meddela
foreskrifter om den information och den tillgéng till rddgivning som en
patient ska fa innan han eller hon genomgar ett genetiskt test. Av artikel 4
i IVDR-forordningen framgér det att de genetiska tester som avses ar
saddana som anvénds pa personer inom ramen for hélso- och sjukvard enligt
definitionen i artikel 3 a i Europaparlamentets och rédets direktiv
2011/24/EU och for diagnostik, forbéttring av behandlingar och prediktiv
eller prenatal testning.
Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

78§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci, ingenjors-
vetenskap eller annan relevant vetenskaplig disciplin som den person som har
ansvar for att regelverket foljs ska ha i enlighet med artikel 15.1, 15.2 och 15.6 1
forordning (EU) 2017/745 och artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i forordning (EU)
2017/746.

Paragrafen innehaller ett bemyndigande for regeringen eller den myndig-
het regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om den utbildning en



person ska ha for att kunna ta ansvar for att regelverket om produkter som

omfattas av EU-forordningarna foljs. Tilligget innebar att foreskrifter

dven far meddelas om de utbildningar som en sadan person ska ha nér det

géller IVDR-forordningen. Av artikel 15 i [IVDR-forordningen framgér att

tillverkaren ska ha tillgang till en sddan sakkunnig person.
Overvigandena finns i avsnitt 9.10.

Foreskrifter om kliniska provningar och prestandastudier
12§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om den behdrighet som

1. krévs for att hélla det samtal med fors6kspersonen som anges i artikel 63.2 ¢
i forordning (EU) 2017/745 och artikel 59.2 c i forordning (EU) 2017/746,

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

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

Paragrafen innehéller bemyndiganden for regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om kliniska prévningar och
prestandastudier. I punkt 1 gors ett tilligg sa att foreskrifter far meddelas
dven for den behorighet som kravs for att halla den intervju med forsoks-
personen som ska genomforas enligt artikel 59.2 ¢ i IVDR-forordningen.
Under denna intervju ska forsokspersonen ges information om studien sé
att denne kan ta stéllning till om han eller hon vill delta i den.

I punkt 2 gors ett tilldgg sa att foreskrifter fir meddelas om den behorig-
het en person ska ha for att tillhandahélla sjukvérden under en prestanda-
studie.

Overvigandena finns i avsnitt 10.6.

13§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

l.att en sponsor som inte dr etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet inte behover ha en rittslig foretradare utan i stéllet fr utse minst
en kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 i forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 58.4 i forordning (EU) 2017/74, och

2. forsdkringar eller andra garantier som avses i 2 kap. 3 §.

Paragrafen innehéller bemyndiganden for regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter i vissa frigor som ror
sponsorn av kliniska prévningar och prestandastudier. Tilldgget i punkt 1
innebdr att foreskrifter &ven far meddelas sa att en sponsor av en prestanda-
studie som inte dr etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EES) kan fé utse minst en kontaktperson i stéllet for en rattslig
foretrddare. Begreppet sponsor behandlas i forfattningskommentaren till
2 kap. 3 §. Bestimmelser om rittsliga foretrddare och kontaktpersoner
finns i artikel 58.4 i IVDR-forordningen.
Overvigandena finns i avsnitt 10.6 och 10.13.

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som ror férordning (EU) 2017/745, forordning (EU)
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2017/746 och denna lag och som behovs for att skydda ménniskors hélsa och
sakerhet.

Paragrafen innehéller ett bemyndigande for regeringen eller den myndig-
het regeringen bestammer att meddela foreskrifter i fragor som r6r MDR-
och IVDR-forordningarna och denna lag och som behovs till skydd for
minniskors hilsa och sikerhet. Andringen innebir att foreskrifter dven far
meddelas for fragor som ror IVDR-forordningen och som behovs till
skydd for ménniskors hélsa och sékerhet.

Overvigandena finns i avsnitt 16.

17§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 och kapitel 11l avsnitt 6 i bilaga IX till forordning
2017/746 ska héllas tillginglig for de behoriga myndigheter som utsetts enligt
respektive forordningar under den tid som anges i bilagorna dven om tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant forsatts i konkurs, gar i likvidation eller
upphor med sin verksamhet. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant
ska i sddana fall anmala till den myndighet som regeringen bestimmer vem som
ansvarar for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

Paragrafen innehaller bestimmelser om att viss dokumentation ska hallas
tillgénglig for behdriga myndigheter om tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant forsétts i konkurs, gér i likvidation eller upphor
med sin verksamhet. Tilldgget &r en f6ljd av att [IVDR-férordningen borjar
tillimpas. Bestimmelsen dr en anpassning av svensk rétt till kapitel III
avsnitt 6 i bilaga IX till IVDR-férordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 9.9.

Ikrafttradandebestimmelse
Denna lag trdder i kraft den 26 maj 2022.

Av artikel 113.2 1 IVDR-forordningen framgér det att EU-forordningen
ska borja tillimpas den 26 maj 2022. Samma dag ska darfor dndringarna i
lagen borja tillimpas i Sverige. [ avsnitt 2.1 och i forfattningskommentaren
iavsnitt 21.1 finns det 6vergangsbestimmelser som innebar undantag fran
IVDR-forordningens bestémmelser i vissa fall.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

21.4  Forslaget till lag med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Inledande bestammelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEQG, i
denna lag kallad EU-f6rordningen.



Enligt artikel 62.3 i EU-forordningen ska vissa kliniska provningar vara féremal
for vetenskaplig och etisk granskning. Lagen innehaller bestimmelser om den
etiska granskningen av ansokningar och anmélningar for att fd genomfora en
klinisk prévning.

Paragrafen anger lagens innehdll. I forsta stycket anges att lagen innehéller
kompletterande bestdmmelser till MDR-forordningen.

Av andra stycket framgér det att kliniska provningar ska vara foremél
for vetenskaplig och etisk granskning och att lagen innehéller bestdm-
melser om den etiska granskningen av ansokningar och anmaélningar av
sddana provningar.

Hanvisningarna till EU-férordningen i denna lag &r dynamiska och avser
alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i EU-férordningen.

Kompletterande bestimmelser om tillstand att genomfora en klinisk prévning
finns i lagen (2021:000) med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning
om medicintekniska produkter.

I paragrafen anges de termer och uttryck som anvénds i lagen och det finns
dven en upplysning om att kompletterande bestimmelser finns i annan lag.
I paragrafen framgér det av forsta stycket att de termer och uttryck som
anviands i lagen ska forstds pa samma sitt som i MDR-férordningen.

Paragrafen innehéller dven i andra stycket en upplysning om att det i
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om medicin-
tekniska produkter finns ytterligare bestimmelser om tillstind att
genomfora en klinisk provning.

Overvigandena finns i avsnitt 10.1 och 10.2.

3§ Den etiska granskningen ska utforas av Etikprovningsmyndigheten.

Paragrafen anger att Etikprovningsmyndigheten ska vara det organ som
ska utfora den etiska granskningen av en ansdkan eller anmélan om att
genomfora en klinisk prévning. Darigenom fér Etikprovningsmyndigheten
den uppgift som en etikkommitté ska utfora enligt artikel 62.3 i MDR-
forordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.

Etisk granskning av en ansékan om tillstand till en klinisk préovning
eller av en anmélan om visentlig findring

4§ Resultatet av en etisk granskning enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och 78.10 i
EU-forordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovnings-
myndigheten och ldmnas till Lakemedelsverket.

Yttrandet ska innehalla en bedomning av om en ansékan om tillstdnd eller en
anmélan om en visentlig dndring ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller avslas.

Om en ansokan eller anmélan avser anvdndning av biologiskt material fran for-
sokspersoner, ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav som
ska gélla i friga om information och samtycke for anvéindning av materialet.

Paragrafen reglerar hur Etikprévningsmyndigheten ska redovisa resultatet
av sin etiska granskning. I paragrafens forsta stycke anges att resultatet av
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den etiska granskningen enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och 78.10 i MDR-
forordningen ska redovisas 1 ett yttrande som beslutas av Etikprovnings-
myndigheten och ldmnas till Likemedelsverket. Av artikel 78 i MDR-
forordningen framgar att vid ett samordnat beslutsférfarande mellan flera
medlemsstater sa ska varje medlemsstat ange om ansdkan om tillstand for
en klinisk provning har beviljats tillstand, beviljas tillstand pé vissa villkor
eller om ansokan om tillstdnd har avslagits. I andra stycket anges det att
Etikprovningsmyndighetens yttrande ska innehdlla en bedémning av alla
dessa aspekter.

Paragrafens tredje stycke behandlar vad som ska gélla om en ansdkan
eller anmélan om klinisk provning avser anviandning av biologiskt material
fran forsokspersoner. Av stycket framgar att om en ansokan eller anmélan
om att genomfora en klinisk provning avser anvéndning av biologiskt
material fran forsokspersoner ska Etikprovningsmyndigheten 1 sitt
yttrande foresla vilka krav som ska gélla i friga om information och
samtycke for anvdndning av proverna. I lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) finns bestimmelser om hur
humanbiologiskt material far samlas in, férvaras och anvéndas for vissa
dndamal. En biobank som ska anvindas for andamél som avser forskning
eller klinisk prévning far inréttas forst efter provning och godkénnande av
Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning
(2 kap. 3 § biobankslagen). Om en befintlig biobank ska bdrja anvindas
for forskning eller klinisk provning ska Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etikprovning som godkinner det nya #nda-
malet i samband darmed ocksa besluta om vilka krav som ska gélla i fraga
om information och samtycke for att vdvnadsproverna i banken ska fa
anvindas for det nya dndamaélet (3 kap. 5 § biobankslagen). Enligt 15 §
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen) ska det vid ett godkédnnande av forskning som avser
studier pd biologiskt material som tidigare har tagits fran en levande
méinniska bestimmas vilka krav som ska gélla i friga om information och
samtycke for anviandning av det nya materialet. Av tredje stycket framgar
att om en ansdkan eller en anmélan avser en klinisk provning med
anviandning av biologiskt material fran forsokspersoner ska Etik-
provningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav som ska gilla i
frdga om information och samtycke for anvindning av materialet.

Overvigandena finns i avsnitt 10.1-10.5.

Etisk granskning i vissa fall av en ansékan eller en anmiilan av en
klinisk préovning

5§ Resultatet av en etisk granskning av en ansdkan enligt artikel 70.7 a i EU-
forordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovnings-
myndigheten och stélls till sponsorn med kopia till Lékemedelsverket.

Resultatet av en etisk granskning av en anmélan enligt artikel 74.1 i EU-forord-
ningen ska ocksa redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprévnings-
myndigheten och stélls till sponsorn med kopia till Likemedelsverket.

Ett beslut i friga om en klinisk prévning i enlighet med forsta stycket ska
meddelas senast 40 dagar efter utgdngen av det valideringsdatum som avses i
artikel 70.5 i EU-férordningen.



Paragrafen reglerar hur Etikprovningsmyndigheten i vissa fall ska redo-
visa resultatet av sin etiska granskning. I forsta och andra styckena anges
att resultatet av den etiska granskningen enligt artiklarna 70.7 a och 74.1 i
MDR-forordningen ska redovisas i ett yttrande som Etikprévnings-
myndigheten beslutar. Dessa beslut avser ansokningar om att genomfora
en klinisk provning med prévningsprodukter i ldgre riskklasser (klass I och
icke-invasiva produkter i klass Ila eller IIb) i enlighet med artikel 70.7 a
och anmaélningar att genomfora en provning som i enlighet med artikel 74
i MDR-forordningen &r att anse som en studie for klinisk uppfoljning efter
utslappande pa marknaden. I dessa fall ska Etikprovningsmyndighetens
yttrande inte ligga till grund for ett beslut av Likemedelsverket utan
yttrandet ar ett slutligt beslut meddelat av Etikprovningsmyndigheten.
Beslutet ska stéllas till sponsorn med kopia till Lékemedelsverket. Enligt
artikel 2.49 i MDR-forordningen 4r en sponsor den person, foretag,
institution eller organisation som ansvarar for att inleda, genomf6ra och
ordna finansieringen av en klinisk provning.

I tredje stycket anges att beslut i frdga om en ansékan som ska provas
enligt artikel 70.7 a ska fattas inom 40 dagar efter utgangen av det valide-
ringsdatum som anges i artikel 70.5 i MDR-forordningen. Tidsfristen pa
40 dagar ar en nationell bestimmelse. For det fall ett sddant beslut inte
fattas inom den angivna tidsfristen s géller artikel 70.7 a dér det anges att
en klinisk prévning far padborjas omedelbart efter valideringsdatumet for
ansdkan, och forutsatt att ett negativt yttrande inte har avgetts av en etik-
kommitté i den berérda medlemsstaten avseende den kliniska provningen.
Som framgér av forfattningskommentaren till 3 § sa utfor Etikprévnings-
myndigheten de uppgifter som en etikkommitté ska gora enligt MDR-
forordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 10.4.

Utgangspunkter for etisk granskning och beslutsforhet m.m.

6§ Vad som anges i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor ska ligga till grund for bedomningen vid granskning enligt 4
och 5 §§.

Vid etisk granskning av en ansdkan om tillstind att genomfora en klinisk
provning eller en anmélan av en klinisk provning ska 25-28 §§ lagen om
etikprovning av forskning som avser manniskor tillimpas.

I paragrafen anges de allménna utgangspunkter som ska beaktas vid den
etiska granskningen och de bestdmmelser som géller vid en sadan
granskning. 1 paragrafens forsta stycke finns bestimmelser om de
utgangspunkter som ska anvdndas vid den etiska granskningen av en
ansokan eller anmélan om att fa genomfora en klinisk prévning eller en
vésentlig dndring av en pagaende klinisk provning.

Etikprovningslagen innehaller i 7-11 §§ vissa utgangspunkter som ska
ligga till grund vid etikprévning av forskning. Dessa utgdngspunkter ska
aven ligga till grund for den etiska granskningen av en klinisk prévning. I
vissa av de ndmnda bestimmelserna i etikprovningslagen forekommer
termen forskningsperson (9 och 10 §§). Med forskningsperson avses enligt
2 § etikprovningslagen “en levande ménniska som forskningen avser”.
Med forsoksperson avses enligt artikel 2.50 i MDR-foérordningen en

423



424

”person som deltar i en klinisk provning”. Ordet forskningsperson, s& som
det definieras i etikprovningslagen, &r vidare och innefattar ordet
forsoksperson sé som det definieras i MDR-forordningen.

I andra stycket anges vilka bestimmelser i etikprovningslagen som ska
tillimpas vid etisk granskning, nidmligen de bestdmmelser som ror
Etikprévningsmyndighetens  verksamhetsregioner och avdelningar,
beslutsforhet och mojlighet att hdmta in yttrande fran andra myndigheter
(remiss).

Overviigandena finns i avsnitt 10.2 och 10.7.

Overklagande

7§ Etikprovningsmyndighetens beslut enligt 5 § far 6verklagas till Overklagande-
ndmnden for etikprovning. Andra beslut enligt denna lag far inte 6verklagas.
Beslut av Overklagandendmnden for etikprovning fér inte Gverklagas.

Paragrafen innehéller bestimmelser om &verklagande. Av forsta stycket
foljer att Etikprovningsmyndighetens beslut om yttrande enligt 5 § far
overklagas till Overklagandenimnden for etikprovning. Andra beslut far
inte overklagas vilket innebér att beslut om yttrande enligt 4 § inte far
overklagas. Av 4 § framgér att det yttrande som Etikprovningsmyndig-
heten beslutar om ska lamnas till Likemedelsverket. Dérefter &r det Lake-
medelsverket som fattar det slutliga beslutet om tillstand till klinisk prov-
ning, jaAmfor 2 kap. 4 § lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter. Lékemedelsverkets beslut i
fraga om tillstand far Gverklagas till allmén forvaltningsdomstol enligt 6
kap. 2 § lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter. Vid ett saddant overklagande kan en allmin
forvaltningsdomstol med stod av 8 § forvaltningsprocesslagen (1971:291)
héimta in ett yttrande frin Overklagandenimnden for etikprovning. Det ger
forvaltningsritten underlag for den etiska granskningen frdn en annan
instans &n Etikprovningsmyndigheten, som ldmnade sitt yttrande till
Lakemedelsverket.

Av andra stycket framgér att ett beslut av Overklagandendmnden for
etikprovning inte far 6verklagas.

Overvigandena finns i avsnitt 10.8.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.

Av artikel 123.2 i MDR-forordningen framgar det att EU-forordningen
ska borja tillimpas den 26 maj 2021. Samma dag ska dérfor dndringarna i
lagen borja tillimpas 1 Sverige.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.



21.5  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om
medicintekniska produkter

Till f6ljd av att lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter kommer att
komplettera bdde MDR- och IVDR-férordningen s ska rubriken till lagen
andras sa att den heter lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

1§ Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om adndring 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

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

Enligt artikel 62.3 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 58.3 i férordning (EU)
2017/746 ska vissa kliniska provningar och vissa prestandastudier vara foremal
for vetenskaplig och etisk granskning. Lagen innehéller bestimmelser om den
etiska granskningen av ansokningar och anmélningar for att f4 genomfora en
klinisk prévning eller en prestandastudie.

Paragrafen anger lagens innehdll. 1 forsta stycket gors ett tilligg om att
lagen dven innehaller kompletterande bestimmelser till [IVDR-férordning-
en.

Andra stycket dndras sé att det framgar att &ven prestandastudier ska vara
foremal for vetenskaplig och etisk granskning och att lagen innehéller
bestimmelser om den etiska granskningen av ansdkningar och
anmélningar som utfors enligt [IVDR-férordningen.

Hanvisningarna till bdgge EU-forordningarna i denna lag &r dynamiska
och avser alltsa forordningarna i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forordning (EU)
2017/745 och forordning (EU) 2017/746.

Kompletterande bestdmmelser om tillstdnd att genomfora en klinisk provning
eller en prestandastudie finns i lagen (2021:000) med kompletterande bestdmmels-
er till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

I paragrafen anges de termer och uttryck som anviands i lagen och det finns
aven en upplysning om att kompletterande bestimmelser finns i annan lag.
Ett tilldgg gors i forsta stycket sa att det framgér att de termer och uttryck
som anvands i lagen ska forstés pa samma sétt som i IVDR-forordningen.

1 andra stycket gors ett tilligg sa att det framgar att det finns ytterligare
bestdmmelser om tillstdnd att genomfora en prestandastudie i lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.
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Etisk granskning av en ansokan om tillstand till en klinisk préovning
eller en prestandastudie eller av en anmiilan om vésentlig indring

4§ Resultatet av en etisk granskning enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och 78.10 i

Jforordning (EU) 2017/745 och artiklarna 58.5 b, 71.3 b och 74.10 i forordning

(EU) 2017/746 ska redovisas 1 ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till Lékemedelsverket.

Yttrandet ska innehélla en bedémning av om en ansdkan om tillstand eller
anméilan om visentlig dndring av en klinisk provning eller en prestandastudie ska
beviljas, beviljas pa vissa villkor eller avslas.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiskt material fran forsdkspersoner
ska Etikprévningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav som ska gélla i
fraga om information och samtycke for anvéndning av materialet.

Paragrafen reglerar hur Etikprovningsmyndigheten ska redovisa resultatet
av sin etiska granskning. I paragrafens forsta stycke gors ett tilligg om att
dven resultatet av den etiska granskningen enligt artiklarna 58.5 b, 71.3 b
och 74.10 i IVDR-férordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas
av Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till Likemedelsverket. Av
artikel 74 1 IVDR-férordningen framgar att vid ett samordnat
beslutsforfarande mellan flera medlemsstater s& ska varje medlemsstat
ange om ansdkan om tillstdnd for en prestandastudie har beviljats tillstand,
beviljas tillstind pa vissa villkor eller om ansékan om tillstdind har
avslagits. 1 andra stycket anges det att Etikprévningsmyndighetens
yttrande ska innehélla en beddmning av alla dessa aspekter.

I paragrafens tredje stycke gors inga dndringar men bestimmelsen giller
dven en ansdkan och en anmilan om prestandastudie som innebér
anviandning av biologiskt material fran forsokspersoner. 1 lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen)
finns bestimmelser om hur humanbiologiskt material fir samlas in,
forvaras och anvindas for vissa dandamal. En biobank som ska anvindas
for andamal som avser forskning eller klinisk provning far inrdttas forst
efter provning och godkidnnande av en ndmnd for forskningsetik (2 kap.
3 § biobankslagen). Om en befintlig biobank ska boérja anvéindas for
forskning eller klinisk provning ska den ndmnd for forskningsetik som
godkénner det nya dndamalet i samband ddarmed ocksa besluta om vilka
krav som ska gilla i friga om information och samtycke for att
vavnadsproverna i banken ska fa anvéndas for det nya d&ndamaélet (3 kap.
5 § biobankslagen). Prestandastudie &r en hantering som omfattas av
begreppet forskning eller klinisk provning.

Enligt 15 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
maénniskor (etikprovningslagen) ska det vid ett godkénnande av forskning
som avser studier pa biologiskt material som tidigare har tagits fran en
levande ménniska bestimmas vilka krav som ska gilla i fraga om
information och samtycke for anvindning av det nya materialet. Av tredje
stycket framgar att om en ansdkan eller en anméilan avser en klinisk
provning med anviandning av biologiskt material fran forsdkspersoner ska
Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav som ska gélla
i friga om information och samtycke for anvéndning av materialet.

Overvigandena finns i avsnitt 10.1-10.5.



Etisk granskning i vissa fall av en ansokan eller en anmélan av en
klinisk provning eller en prestandastudie

5§ Resultatet av en etisk granskning av en ansdkan enligt artikel 70.7 a i
forordning (EU) 2017/745 eller artikel 66.7 a i forordning (EU) 2017/746 ska
redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovningsmyndigheten och stélls till
sponsorn med kopia till Lakemedelsverket.

Resultatet av en etisk granskning av en anmélan enligt artikel 74.1 i forordning
(EU) 2017/745 eller artikel 70.1 i forordning (EU) 2017/746 ska ocksa redovisas
i ett yttrande som beslutas av Etikprovningsmyndigheten och stills till sponsorn
med kopia till Likemedelsverket.

Ett beslut i fraga om en klinisk provning i enlighet med artikel 70.7 a i
forordning (EU) 2017/745 ska meddelas senast 40 dagar efter utgdngen av det
valideringsdatum som avses i artikel 70.5 i forordning (EU) 2017/745. Ett beslut i
fraga om en prestandastudie i enlighet med artikel 66.7 a i forordning (EU)
2017/746 ska meddelas senast 40 dagar efter utgangen av det valideringsdatum
som avses i artikel 66.5 i forordning (EU) 2017/746.

Paragrafen reglerar hur Etikprévningsmyndigheten i vissa fall ska redo-
visa resultatet av sin etiska granskning. 1 férsta och andra styckena gors
tilldgg om att resultatet av den etiska granskningen enligt artiklarna 66.7 a
och 70.1 i IVDR-férordningen ska redovisas i ett yttrande som Etikprov-
ningsmyndigheten beslutar. Dessa beslut kan dven avse ansokningar om
att genomfora en prestandastudie med prover som inte utgdr en storre
klinisk risk for forsokspersonen och anmaélningar att genomfora en pre-
standastudie som i enlighet med artikel 70 i [IVDR-forordningen é&r att anse
som en studie for prestandauppfoljning av produkter som slappts ut pa
marknaden. I dessa fall ska Etikprovningsmyndighetens yttrande inte ligga
till grund for ett beslut av Lakemedelsverket utan yttrandet &r ett slutligt
beslut meddelat av myndigheten. Beslutet ska stéllas till sponsorn med
kopia till Lidkemedelsverket. Enligt artikel 2.57 i [IVDR-forordningen &r en
sponsor den person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for
att inleda, genomfora och ordna finansieringen av en prestandastudie.

Genom tilldgg i tredje stycket framgér det att ett beslut enligt artikel
66.7 aiIVDR-forordningen ska fattas inom 40 dagar efter utgdngen av det
valideringsdatum som anges i artikel 66.5 i IVDR-forordningen. I likhet
med beslut om kliniska provningar &r tidsfristen pa 40 dagar en nationell
bestimmelse. For det fall ett sddant beslut inte fattas inom den angivna
tidsfristen sé géller artikel 66.7 a i [IVDR-forordningen dir det framgar att
en prestandastudie far genomforas omedelbart efter valideringsdatumet
forutsatt att ett negativt yttrande inte har avgetts av en etikkommitté i den
berérda medlemsstaten avseende den studien. Som framgar av forfatt-
ningskommentaren till 3§ 1 avsnitt 21.4 s& utfor Etikprov-
ningsmyndigheten de uppgifter som en etikkommitté ska gora enligt EU-
forordningarna.

Overviigandena finns i avsnitt 10.4.

68§ Vad som anges i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser méanniskor ska ligga till grund for bedémningen vid granskning enligt 4
och 5 §§.

Vid etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd att genomfdra en klinisk
provning eller en prestandastudie eller anmilan av en klinisk provning eller en
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prestandastudie ska 25-28 §§ lagen om etikprovning av forskning som avser
maénniskor tilldimpas.

I paragrafen anges de allmédnna utgangspunkter som ska beaktas vid den
etiska granskningen och de bestimmelser som géller vid en sddan
granskning. 1 forsta stycket gors inga tilligg med anledning av att [IVDR-
forordningen borjar tillimpas. Forsta stycket omfattar dock &ven
etikgranskningen av prestandastudier. Det kan ndmnas att i 9 och 10 §§
etikprovningslagen forekommer termen forskningsperson. Av 2§
etikprovningslagen framgér det att med forskningsperson avses “en
levande ménniska som forskningen avser”. Med forsdksperson avses
enligt artikel 2.47 i IVDR-forordningen en “person som deltar i en
prestandastudie och vars prover genomgér undersokningar in-vitro med en
produkt avsedd for prestandastudie och/eller en produkt som anvénds for
kontrollindamal”. Ordet forskningsperson, s& som det definieras i
etikprovningslagen, ar vidare och innefattar ordet forsdksperson sd som
det definieras i [IVDR-f6rordningen.

Genom tilldgget i andra stycket framgar det vilka bestimmelser i etik-
provningslagen som ska tillimpas dven vid etisk granskning av prestanda-
studier. Det &r saledes bestimmelserna om Etikprovningsmyndighetens
verksamhetsregioner och avdelningar, beslutsférhet och mdjlighet att
hémta in yttrande fran andra myndigheter (remiss) som dven ska tillimpas
i dessa fall.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2 och 10.7.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

Av artikel 113.2 i IVDR-férordningen framgar det att EU-foérordningen
ska borja tillimpas den 26 maj 2022. Samma dag ska darfor dndringarna i
lagen bdrja tillimpas 1 Sverige.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

21.6  Forslaget till lag om &ndring i lagen
(2018:1273) om @ndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvérden m.m.

Genom lagen (2018:1273) om éndring i lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. inférdes en ny bestimmelse, 1 kap. 5 §, i lagen
om biobanker i hélso- och sjukvdrden m.m. och ndrmast fore den
paragrafen en ny rubrik. Bestimmelsen innehaller ett krav pa tystnadsplikt
nér det géller uppgifter i en ansdkan om tillstand till kliniska lakemedels-
provningar. Av bestimmelsen framgér att den som é&r eller har varit
anstdlld eller uppdragstagare vid en biobank som inréttats i enskild
verksamhet inte fr obehdrigen roja eller utnyttja uppgifter i en ansékan
om tillstand till en klinisk ldkemedelsprovning. Som obehdrigt rojande
anses inte att nagon fullgér sadan uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller
forordning.



Bestdmmelsen, som skulle trida i kraft den dag som regeringen
bestimmer, har inte tréitt i kraft. Den ska i stillet ersdttas med en ny
bestimmelse om tystnadsplikt som ska gélla kliniska prévningar enligt
MDR-forordningen. Bestimmelsen ska utga innan MDR-férordningen ska
bdrja tillimpas den 26 maj 2021. En ny bestimmelse om tystnadsplikt
infors genom lagforslaget 1 avsnitt 2.7, se forfattningskommentaren i
avsnitt 21.7.

21.7  Forslaget till lag om dndring i lagen (2002:297)
om biobanker 1 hédlso- och sjukvirden m.m.

Tystnadsplikt i vissa fall

58§ Den som dr eller har varit anstdlld eller uppdragstagare vid en biobank som
inrdttats i enskild verksamhet far inte obehdrigen réja eller utnyttia uppgifier i en
ansékan eller anmdlan om klinisk provning enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rddets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

Som obehdrigt rojande anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning.

Paragrafen, som &r ny, innehaller krav pa tystnadsplikt. Av forsta stycket
framgar att tystnadsplikt omfattar uppgifter i en ansdkan eller en anméilan
om klinisk prévning enligt MDR-forordningen. Sddana ansékningar och
anmélningar kan komma att skickas till en biobank av Lakemedelsverket
i granskningen om att tillata att en klinisk provning eller en visentlig
dndring av en sddan provning.

Tystnadsplikten omfattar obehorigt rojande av uppgifter. I andra stycket
anges vad som inte dr att anse som obehorigt rdjande. Liknande lydelse
finns i andra tystnadspliktsbestimmelser.

For brott mot tystnadsplikt doms, om inte gérningen annars ar sarskilt
belagd med straff, enligt 20 kap. 3 § brottsbalken till boter eller fangelse i
hogst ett ar. Begés girningen av oaktsambhet ar straffskalan begrénsad till
boter. Om gérningen &r att anse som ringa doms inte till ansvar.

Héanvisningen i bestimmelsen till MDR-férordningen dr dynamisk och
avser alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 12.3.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trider i kraft den 26 maj 2021.

Av artikel 123.2 i MDR-f6rordningen framgér det att EU-férordningen ska
bdrja tillimpas den 26 maj 2021. Samma dag ska dérfor lagen trdda i kraft
i Sverige.

Overviigandena finns i avsnitt 18.2.

429



430

21.8  Forslaget till lag om éndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvirden m.m.

1 kap.
5§ Den som ér eller har varit anstélld eller uppdragstagare vid en biobank som
inréttats i enskild verksamhet far inte obehdrigen r6ja eller utnyttja uppgifter i

1. en ansékan om tillstand till en klinisk likemedelsprovning, eller

2. en ansokan eller anmélan om klinisk provning enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

Som obehérigt rdjande anses inte att ndgon fullgdr sdédan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning.

Paragrafen innehaller krav pa tystnadsplikt. I forsta stycket punkt 1 gors
ett tilligg som &r en anpassning av svensk rétt till Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphidvande av direktiv
2001/20/EG. En liknande bestimmelse infordes i 1kap. 5§ lagen
(2018:1273) om é&ndring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m. Den bestimmelsen har inte trétt i kraft utan utgar till foljd
av lagforslaget i avsnitt 2.6, se forfattningskommentaren i avsnitt 21.6.

Tillagget i punkt 1 innebar att krav pa tystnadsplikt dven géller uppgifter
i en ansokan om tillstdnd till klinisk ldkemedelsprévning. Sadana
ansokningar kan komma att skickas till en biobank av Likemedelsverket i
tillstdndsprovningen om klinisk ldkemedelsprovning.

For brott mot tystnadsplikt doms, om inte girningen annars ar sarskilt
belagd med straff, enligt 20 kap. 3 § brottsbalken till boter eller fangelse i
hogst ett ar. Begés girningen av oaktsamhet dr straffskalan begransad till
boter. Om gérningen &r att anse som ringa doms inte till ansvar.

Overvigandena finns i avsnitt 12.3.

Ikrafttradandebestimmelse

Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer.

TIkrafttradandebestimmelsen anger att lagen ska trdda i kraft den dag som
regeringen bestdmmer. Ikrafttridandetidpunkten ar beroende av nér
forordning (EU) nr 536/2014 ska bdrja tillampas. Enligt artikel 99 i den
EU-forordningen ska forordningen bérja tillimpas sex ménader efter det
att kommissionen offentliggjort ett meddelande om att en EU-portal och
en EU-databas bedomts vara fullt funktionsdugliga. S& har &nnu inte skett.

21.9  Forslaget till lag om éndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hédlso- och sjukvirden m.m.

1 kap.
5§ Den som ér eller har varit anstélld eller uppdragstagare vid en biobank som
inréttats i enskild verksamhet far inte obehdrigen rdja eller utnyttja uppgifter i

1. en ans6kan om tillstand till en klinisk ldkemedelsprévning,



2. en ansdkan eller anmélan om klinisk provning enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring 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, eller

3. en ansokan eller anmdlan om en prestandastudie enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.

Som obehdrigt rojande anses inte att nagon fullgdr sadan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning.

Paragrafen innehdller krav pa tystnadsplikt. I forsta stycket laggs en tredje

punkt till med anledning av bestdmmelserna om prestandastudier i

artiklarna 66, 70 och 71 i IVDR-forordningen. Tystnadsplikten ska séledes

dven omfatta uppgifter i en ansdkan eller anmélan om att f4 genomfora en

prestandastudie eller en vésentlig dndring av en sadan studie.
Héanvisningen i bestimmelsen till [IVDR-férordningen dr dynamisk och

avser alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.
Overviigandena finns i avsnitt 12.3.

Ikrafttridandebestiimmelse
Denna lag trdder i kraft den 26 maj 2022.

Av artikel 113.2 i IVDR-férordningen framgér det att EU-férordningen
ska borja tillimpas den 26 maj 2022. Samma dag ska darfor dndringarna i
lagen borja tillimpas i Sverige.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

21.10  Forslaget till lag om &ndring i lagen
(2018:1092) om andring 1 lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Genom lagen (2018:1092) om dndring i lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor inférdes dndringar i 24 och 25 §§ lagen
om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen).
Andringarna innebir att det av bestimmelserna idven framgar att
Etikprovningsmyndigheten ska ldmna yttrande i enlighet med 3 § lagen
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska provningar av humanldkemedel och den
sammanséttning en avdelning ska ha nér den utfor en etisk granskning av
en ansdkan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning.

Bestdmmelserna, som skulle trdda i kraft den dag som regeringen
bestimmer, har inte tritt i kraft. De ska i stdllet utgd innan MDR-
forordningen ska borja tillimpas den 26 maj 2021.
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21.11 Forslaget till lag om éndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

4a§ Lagen skainte tillimpas pd kliniska provningar enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rdadets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

Med undantag frdn forsta stycket ska lagen dock tillimpas pd sddana studier for
klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden som inte krdver anmdlan
enligt artikel 74 i forordning (EU) 2017/745 om en sddan studie i 6vrigt omfattas
av lagens tillimpningsomrdde.

Bestimmelser om etisk granskning av sddana provningar som avses i forsta
stycket finns i lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Paragrafen, som ar ny, anger att lagen inte ska tillimpas pa kliniska
provningar som regleras i MDR-forordningen.

Enligt forsta stycket ska lagen inte tillimpas pa kliniska prévningar
enligt MDR-forordningen. Av andra stycket framgar att lagen dock ska
tillimpas pa sddana studier for klinisk uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden som inte kréver anméilan enligt artikel 74 i MDR-férordningen.
Det kan ddrmed rora sig om studier av CE-mérkta produkter inom ramen
for produktens avsedda anvéndning men dir férsdkspersonen inte utsitts
for ytterligare forfaranden som dr att anse som invasiva eller anstringande.
Lagen ska i dessa fall gélla om studien i Ovrigt omfattas av lagens
tillimpningsomrade.

I tredje stycket finns en upplysning om att bestimmelser om den etiska
granskningen av en anmilan eller en ansdkan om att f& genomfora en
klinisk provning finns i lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Héanvisningen i bestimmelsen till MDR-férordningen dr dynamisk och
avser alltsd forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.

24a§ Etikprovningsmyndigheten ska ocksd ldmna sddana yttranden som anges
i4och5 §§ lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Paragrafen, som &ar ny, innehaller bestimmelse om att Etikprévnings-
myndigheten ocksa har i uppgift att limna sadana yttranden som anges i 4
och 5 §§ lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om medicintekniska produkter. Enligt dessa bestimmels-
er ska myndigheten besluta om yttranden 6ver ansokningar och anmil-
ningar av kliniska provningar och vésentliga &ndringar av sadana prov-
ningar.
Overvigandena finns i avsnitt 10.1-10.4.

25a§ Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om



medicintekniska produkter ska minst en av de ledaméter som foretrdder allmédnna
intressen representera en eller flera patientorganisationer.

Av paragrafen, som &r ny, framgér vad som géller for de avdelningar som
utfor etisk granskning av ansékningar och anmélningar om att genomfora
kliniska provningar enligt lagen med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter. I
sadana avdelningar ska minst en av de ledamoter som foretrdader allmdnna
intressen representera en eller flera patientorganisationer. Dérigenom fér
Etikprovningsmyndigheten en sddan sammanséttning som &verensstdm-
mer med definitionen av en etikkommitté i artikel 2.56 i MDR-for-
ordningen. Som anges i 4 a § dr huvudregeln att lagen om etikprévning av
forskning som avser ménniskor inte tillimpas pa kliniska provningar som
omfattas av MDR-forordningen. I stillet ska lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om
medicintekniska produkter tillimpas.

Overvigandena finns i avsnitt 10.7.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag tréder i kraft den 26 maj 2021.

Av artikel 123.2 i MDR-f6rordningen framgér det att EU-férordningen ska
borja tillimpas den 26 maj 2021. Samma dag ska darfor lagen trdda i kraft
i Sverige.

Overviigandena finns i avsnitt 18.2.

21.12  Forslaget till lag om éndring 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
méanniskor

4b§ Lagen ska inte tillimpas pd kliniska prévningar av humanlikemedel.
Bestimmelser om etisk granskning av sdadana provningar finns i lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska provningar av humanldkemedel.

Paragrafen, som &r ny, anger att lagen inte ska tillimpas pé kliniska
provningar av humanldkemedel. I stillet finns bestimmelser om etisk
granskning av sadana provningar i lagen (2018:1091) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanlédkemedel.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.

24 a § Etikprovningsmyndigheten ska ocksa lamna sadana yttranden som anges
i

— 3 §lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska prévningar av humanlikemedel, och

—4 och 5§§ lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter.
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Paragrafen innehdller en bestimmelse om att Etikprovningsmyndigheten
ska ldmna yttrande om provningar av medicintekniska produkter enligt 4
och 5 §§ lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om medicintekniska produkter.

I paragrafen gors ett tilligg om att Etikprovningsmyndigheten &ven har
i uppgift att ldmna sddana yttranden som anges i 3 § lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska provningar av humanldkemedel, alltsé yttranden
med en beddmning av om tillstdnd till klinisk likemedelsprovning ska
beviljas, beviljas pa vissa villkor eller avslas. Paragrafen har i denna del
samma innehdll som 24§ lagen (2018:1092) om éandring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (jfr prop.
2017/18:193 s. 64), jamfor lagforslaget i avsnitt 2.11 och forfattningskom-
mentaren i avsnitt 21.11.

25b§ Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om
kliniska provningar av humanlikemedel ska minst en av de ledaméter som
foretrider allmdnna intressen representera en eller flera patientorganisationer.

Paragrafen, som &r ny, anger sammansittningen for de avdelningar som
utfor etisk granskning av ansdkningar om tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning enligt lagen (2018:1091) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanlékemedel. I sddana avdelningar ska minst en av de
ledaméter som foretrdder allminna intressen representera en eller flera
patientorganisationer. Darigenom far Etikprovningsmyndigheten en sddan
sammanséttning som §verensstimmer med den definition av etikkommitté
som finns i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlikemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG (jfr prop. 2017/18:193 s. 64 f.).
Bestimmelsen har samma innehall som 25 § lagen (2018:1092) om
dndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
méinniskor, jamfor lagforslaget i avsnitt 2.10 och forfattningskommentaren
1 avsnitt 21.10.

Ikrafttradandebestimmelse

Denna lag tréder i kraft den dag som regeringen bestimmer.

Ikrafttraidandebestimmelsen anger att lagen ska trdda i kraft den dag
som regeringen bestimmer. Ikrafttrddandetidpunkten &r beroende av nér
forordning (EU) nr 536/2014 ska bdrja tillampas. Enligt artikel 99 i den
EU-forordningen ska forordningen bérja tillimpas sex ménader efter det
att kommissionen offentliggjort ett meddelande om att en EU-portal och
en EU-databas bedomts vara fullt funktionsdugliga. Sa har dnnu inte skett.



21.13  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

4a§ Lagen ska inte tillimpas pa

1. kliniska provningar enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
eller

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

Med undantag fran forsta stycket ska lagen dock tillimpas pa sadana studier for
klinisk uppfoljning efter utsldppandet som inte krdver anmélan enligt artikel 74 i
forordning (EU) 2017/745 och sddana prestandastudier avseende CE-mdrkta
produkter som inte krdver anmdlan enligt artikel 70 i forordning (EU) 2017/746,
om dessa studier 1 vrigt omfattas av lagens tillimpningsomrade.

Bestdmmelser om etisk granskning av sddana provningar och studier som avses
i forsta stycket finns i lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Paragrafen anger nér lagen inte ér tillimplig. Genom tilldgget i paragrafens

forsta stycke punkt 2 framgér det att lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen) inte ska tillimpas pa
prestandastudier som regleras i [VDR-forordningen.

I andra stycket anges &nnu ett undantag fran bestimmelsen i forsta
stycket. Enligt andra stycket ska lagen tillimpas pé prestandastudier
avseende CE-mirkta produkter som inte krdver anmaélan enligt artikel 70 i
IVDR-férordningen. Det kan ddrmed roéra sig om studier av CE-mérkta
produkter inom ramen for produktens avsedda anvdndning men dér
forsokspersonen inte utsitts for ytterligare forfaranden som é&r att anse som
invasiva eller anstringande. Lagen ska i dessa fall gélla om studien i Gvrigt
omfattas av lagens tillimpningsomréade.

Genom tilligget i tredje stycket framgér det att bestimmelser om den
etiska granskningen av en anmaélan eller en ansokan om att fi genomfora
en prestandastudie finns i lagen med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Hénvisningen i1 bestimmelsen till [IVDR-foérordningen &r dynamisk och
avser alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.

24 a § Etikprovningsmyndigheten ska ocksa lamna sadana yttranden som anges
i

—3 §lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska prévningar av humanlidkemedel, och

—4 och 5§§ lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

25a§ Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen (2021:000)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter ska minst en av de ledaméter som foretrader allmédnna
intressen representera en eller flera patientorganisationer.
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Andringarna i 24 a och 25 a §§ gors till foljd av att rubriken till lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter &ndras, jamfor forfattningskommentaren i
avsnitt 21.5.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

Av artikel 113.2 1 IVDR-férordningen framgar det att EU-foérordningen
ska borja tillimpas den 26 maj 2022. Samma dag ska darfor 4ndringarna i
lagen borja tillimpas i Sverige.

Overviigandena finns i avsnitt 18.2.

21.14  Forslaget till lag om dndring i lagen (2006:496)
om blodsékerhet

1§ Denna lag innehéller bestimmelser som syftar till att skydda ménniskors
hélsa nér blod och blodkomponenter fran ménniskor hanteras for att anvéndas vid
transfusion eller tillverkning av ldkemedel eller produkter som omfattas av
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rddets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

Paragrafen anger lagens innehall. Paragrafen dndras pa sa sitt att lagen

dven ska omfatta de produkter som omfattas av MDR-férordningen.

Inneborden av detta forklaras ndrmare 1 forfattningskommentaren till 2 §.
Hanvisningarna i lagen till MDR-forordningen &r dynamiska och avser

alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.
Overvigandena finns i avsnitt 13.2.

2 § Idenna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Allvarlig avvikande héndelse Héndelse i samband med insamling,
kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som kan leda till déden, vara
invalidiserande, medfora betydande
funktionsnedséttning, medfora behov
av sjukhusvard, forlinga sjukhusvéard
eller forldnga det sjukliga tillstandet.

Blodcentral Inréttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.
Blodkomponenter Erytrocyter ~ (rdda  blodkroppar),

leukocyter (vita blodkroppar), trombo-
cyter (blodpléttar) och blodplasma.

Blodstamceller Multipotent stamcell som kan bilda alla
typer av blodceller.
Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och

blodkomponenter avsedda att anvindas



vid transfusion, tillverkning av ldke-
medel eller produkter som omfattas av
forordning (EU) 2017/745, eller fram-
stallning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda att
anvéndas vid transfusion.

I paragrafen anges de beteckningar som anvénds i lagen. Paragrafen dndras
sé att begreppet blodverksamhet dven kommer att omfatta insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter avsedda for tillverkning av
produkter som omfattas av MDR-forordningen. Av artikel 1.4 i MDR-
forordningen framgar det att med produkter avses medicintekniska
produkter och tillbehor till sddana produkter. Nar bestimmelserna i MDR-
forordningen éven ska tillimpas pa produkter som fortecknas i bilaga XVI
till den forordningen, kommer dven dessa produkter att omfattas av
bestimmelsen, se avsnitt 6.2 och forfattningskommentaren till 1 kap. 2 § i
avsnitt 21.2. Produkter som é&r fortecknade i bilaga XVI &r produkter som
enligt tillverkaren &r avsedda for estetiska eller icke-medicinska dndamal
och som liknar medicintekniska produkter i frdga om funktion och
riskprofil.
Overviigandena finns i avsnitt 13.2.

4§ Vid framstillning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter
som dr avsedda att anvdndas som révara vid tillverkning av lakemedel eller pro-
dukter som omfattas av forordning (EU) 2017/745 géller i stillet lakemedelslagen
(2015:315) respektive forordning (EU) 2017/745 och lagen (2021:000) med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Andringarna gérs till foljd av dndringen i 2 §. Andringarna innebir att
MDR-forordningen och lagen med kompletterande bestaimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter ska vara tillimpliga vid
framstéllning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter
som dr avsedda att anvidndas som révara vid tillverkning av produkter som
omfattas av MDR-f6rordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 13.2.

22§ Den som tillhor eller har tillhort personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som ror insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas vid tillverkning av lakemedel eller produkter som omfattas
av forordning (EU) 2017/745 far inte obehorigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en enskild givares hilsotillstdnd eller andra
personliga férhallanden. Som obehdrigt rdjande anses inte att nagon fullgdr sddan
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

For det allmdnnas verksamhet giller bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Paragrafen innehaller en bestimmelse om tystnadsplikt. Paragrafen dndras
pa sa sitt att tystnadsplikt 4ven omfattar uppgifter om en enskild blod-
givares hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden nér det géller
insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvindas
vid tillverkning av produkter som omfattas av MDR-forordningen. Vilka
dessa produkter ar forklaras narmare i forfattningskommentaren till 2 §.
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Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.

Lagen ska trdda i kraft den dag som MDR-forordningen bdrjar tillimpas.
Av artikel 123.2 i MDR-forordningen framgér det att EU-férordningen ska
borja tillimpas den 26 maj 2021. Samma dag ska darfor lagen trada i kraft
i Sverige.

Overviigandena finns i avsnitt 18.2.

21.15 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:496)
om blodsékerhet

4§ Vid framstillning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter
som &r avsedda att anvéindas som ravara vid tillverkning av ldkemedel eller pro-
dukter som omfattas av forordning (EU) 2017/745 géller i stillet lakemedelslagen
(2015:315) respektive forordning (EU) 2017/745 och lagen (2021:000) med
kompletterande bestaimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

Andringen i paragrafen ir till foljd av att rubriken till lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter dndras.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

Rubriken till lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter dndras den
26 maj 2022 genom forslaget i avsnitt 21.5.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

21.16  Forslaget till lag om &ndring i lagen
(2018:1093) om andring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

24 kap.
3§ Sekretess giller i verksamhet

1. som bestér i etikprovning och tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor, och

2.enligt lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Sekretess enligt forsta stycket giller

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstidende till denne lider
men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhéllanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften réjs.



Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser ett yttrande om etisk
granskning enligt 4§ lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter upphor att gilla

1. ndr Lakemedelsverket fattat beslut i frdgan, eller

2. vid den tidpunkt som anges i artikel 75.3 eller 75.4 i forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG i
det fall som Likemedelsverket inte har fattat ndagot beslut i ett drende om visentlig
dndring enligt artikel 75 i forordning (EU) 2017/745.

Sekretessen giller inte beslut i andra drenden dn de som avses i tredje stycket.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen enligt andra stycket 1 1 hogst
sjuttio ar och enligt andra stycket 2 1 hogst tjugo ar.

Paragrafen innehéaller bestimmelser om sekretess vid etikprovning och
etisk granskning. I forsta stycket infors en punktuppstillning. Enligt punkt
1 géller sekretess for uppgifter i verksamhet som bestar i etikprovning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
méinniskor (etikprovningslagen). I punkt 2 anges att sekretess dven géller
i verksamhet enligt lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter. Den
tidigare lydelsen om att sekretess gélla for uppgifter i verksamhet enligt
lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska provningar av humanlédkemedel, dvs.
verksamhet som bestér i etisk granskning av ansékningar om tillstdnd att
utfora klinisk 1dkemedelsprovning tas bort och fors in i en senare lydelse
av bestaimmelsen, se forfattningskommentaren till 24 kap. 3 § i avsnitt
21.18.

I andra stycket anges det i vilken omfattning som sekretess géller.
Motsvarande bestimmelse fanns i forsta stycket i den tidigare lydelsen.
Enligt bestimmelsen giller ett omvént skaderekvisit (presumtion for
sekretess) for uppgift om en enskilds personliga férhallanden. Begreppet
personliga forhéllanden innefattar bland annat namn och kontaktuppgifter
avseende enskilda fysiska personer (se prop. 1979/80:2 Del A s. 84 och
prop. 2003/04:93, s. 45). I drenden om etisk granskning av ansdkningar
och anmilningar om att fa genomf6ra kliniska provningar kan det inte
uteslutas att det kan forekomma kénsliga personuppgifter som ror en
forsokspersons hilsa. For att en enskild ska lida skada eller men om
uppgifter ldmnas ut krdvs dock att uppgifterna kan kopplas till en viss
individ. Det innebédr att man i allménhet kan ldmna ut avidentifierade
uppgifter utan risk for att skada eller men uppkommer. I enstaka fall kan
det dock tdnkas att en avidentifiering inte ar tillracklig for att hindra att
sambandet mellan uppgiften och individen sparas. Huruvida en sadan risk
foreligger far bedomas efter omstdndigheterna i det enskilda fallet (se
prop. 1979/80:2 Del A s. 84). Det giller vidare ett rakt skaderekvisit
(presumtion for offentlighet) for uppgift om en enskilds ekonomiska
forhallanden. Bestimmelsen avser att skydda sadana affdrshemligheter
som enligt artikel 109 i MDR-forordningen inte ska vara offentliga.

I paragrafens tredje stycke anges nir sekretessen upphor att gilla i
drenden som avser ett beslut om yttrande om etisk granskning enligt 4 §
lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om medicintekniska produkter. Dessa yttranden ska enligt 4 §
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nimnda lag beslutas av Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till
Lakemedelsverket. 1 avsnitt 10.1 gors beddomningen att det &r
Lakemedelsverket som ska fatta beslut i fragor om tillstdnd att genomfora
kliniska provningar och visentliga dndringar av sddana provningar, jAmfor
lagforslag 2 kap. 4 § i avsnitt 2.1 och 2.3 och forfattningskommentaren till
dessa bestdmmelser i avsnitt 21.1 och 21.3. Av punkt [ framgar att
sekretess for uppgifter i ett sadant yttrande om etisk granskning av klinisk
provning upphor att gilla ndr Lakemedelsverket fattat beslut rérande
tillstdnd till klinisk provning eller vésentlig dndring av en sddan provning.

Om Lékemedelverket inte fattar beslut om vésentlig dndring inom den
tidsram som uppstélls i artikel 75 i MDR-forordningen sé innebédr det,
enligt samma artikel, att Andringen kan genomforas under forutsittning att
den etiska granskningen inte resulterade i ett negativt yttrande. Sekretessen
for Etikprovningsmyndighetens yttrande i ett sadant fall upphor enligt
punkt 2 att gélla vid den tidpunkt som anges i artikel 75.3 och 75.4 i MDR-
forordningen, dvs. 40 dagar efter valideringsdatumet.

Av fidrde stycket, som dr nytt, foljer att sekretessen inte géller beslut i
andra drenden &n de som avses i tredje stycket. Bestimmelsen innebér att
sekretess inte géller for beslut om etikprovning och tillsyn enligt
etikprovningslagen. Bestimmelsen motsvarar till viss del vad som f6ljde
av andra stycket i den tidigare lydelsen.

Femte stycket, som &r nytt, motsvarar tredje stycket i den tidigare
lydelsen. Till foljd av att bestimmelsens forsta stycke har delats upp i tva
stycken sa dndras hénvisningarna i bestimmelsen till andra stycket.

Héanvisningarna i bestimmelsen till MDR-f6érordningen dr dynamiska
och avser alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt géillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.

3a§ Farenmyndighet en uppgift som &r sekretessreglerad i 3 § forsta och andra
styckena fran Etikprovningsmyndigheten for att bista i den etiska granskningen av
en ansokan eller en anmdlan om att genomféra en klinisk provning, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig pd uppgiften &ven hos den mottagande
myndigheten.

Paragrafen inférdes genom lagen (2018:1093) om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), jamfor propositionen Kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:193). Bestimmelsen &ndras till att
avse etisk granskning av en ansdkan eller anméilan om klinisk prévning. I
paragrafen anges att om en myndighet fran Etikprovningsmyndigheten far
en uppgift som dr sekretessreglerad i 3 § forsta och andra styckena, for att
bista i den etiska granskningen av en ansokan eller anmélan om att utfora
en klinisk provning, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften
dven hos den mottagande myndigheten. Att en hinvisning dven gors till
3§ andra stycket beror pa den dndrade utformningen av 3 §. Den
andringen ar spraklig och innebér ingen 4ndring i sak.
Overvigandena finns i avsnitt 12.2.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.



Andringen innebir att lagen ska triida i kraft den 26 maj 2021. Det ir
samma dag som MDR-forordningen ska bérja tillimpas.
Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

21.17  Forslaget till lag om éndring 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

30 kap.

25c¢§ Sekretessen enligt 23 § hindrar inte att en uppgift limnas ut till en biobank
som inrdttats i enskild verksamhet i enlighet med vad som foreskrivs i férordningen
(2021:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter.

I paragrafen, som &r ny, infors en hinvisning till férordningen med

kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska

produkter. Bestimmelsen innebér att sekretessen enligt 30 kap. 23 § inte

hindrar att en uppgift ldmnas ut till en biobank som inrédttats i enskild

verksambhet i enlighet med vad som foreskrivs i den férordningen.
Overvigandena finns i avsnitt 12.2.

Ikrafttridandebestiimmelse
Denna lag trdder i kraft den 26 maj 2021.

Lagen ska trdda i kraft samma dag som MDR-férordningen ska borja
tillimpas. Av artikel 123.2 i MDR-forordningen framgér det att EU-
forordningen ska borja tillimpas den 26 maj 2021.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

21.18 Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

24 kap.
3§ Sekretess giller i verksamhet

1. som bestar i etikprévning och tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser méanniskor,

2. enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar av humanlikemedel, och

3. enligt lagen (2021:000) med kompletterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Sekretess enligt forsta stycket géller

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte stér klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser ett yttrande om etisk
granskning av ansokan om tillstand att utfora klinisk likemedelsprovning upphér
att gilla

1. ndr Ldkemedelsverket fattat beslut i fraga om tillstand till klinisk ldke-
medelsprovning enligt 7 kap. 7 § ldkemedelslagen (2015:315), eller
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2. ndr tillstand till sadan prévning ska anses beviljat enligt artikel 8.6, 14.11,
194, 20.8 eller 23.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanldikemedel och
om upphdvande av direktiv 2001/20/EG.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser ett yttrande om etisk
granskning enligt 4 § lagen med kompletterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter upphdr att gélla

1. nédr Lakemedelsverket fattat beslut i fragan, eller

2.vid den tidpunkt som anges i artikel 75.3 eller 75.4 i forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring 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 i
det fall som Lakemedelsverket inte har fattat ndgot beslut i ett d&rende om vésentlig
andring enligt artikel 75 i forordning (EU) 2017/745.

Sekretessen géller inte beslut i andra drenden &n de som avses i tredje och fjdrde
styckena.

For uppgift i en allmén handling giller sekretessen enligt andra stycket 1 1 hogst
sjuttio &r och enligt andra stycket 2 i hogst tjugo ér.

Paragrafen innehaller bestimmelser om sekretess vid etikprovning och
etisk granskning. I forsta stycket punkt 2 infors ett tilligg om att sekretess
dven ska gilla verksamhet enligt lagen (2018:1091) med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prov-
ningar av humanldkemedel, dvs. verksamhet som bestér i etisk granskning
av ansokningar om tillstdnd att utféra klinisk lakemedelsprévning. En
motsvarande sekretessbestimmelse fanns i lagen (2018:1093) om &ndring
i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Andringar infors i den be-
stimmelsen i avsnitt 2.16, se forfattningskommentaren till den bestdm-
melsen i avsnitt 21.16. I punkt 3, som ar ny, anges att sekretess dven géller
i verksamhet enligt lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om medicintekniska produkter. Denna
punkt motsvarar punkt 2 i den tidigare lydelsen.

I tredje stycket infors en ny bestimmelse om att sekretess upphor att
gélla for Etikprovningsmyndighetens yttrande nar Lakemedelsverket fattat
beslut i fraga om tillstand till klinisk lakemedelsprovning enligt 7 kap. 7 §
lakemedelslagen eller nér tillstand till sddan provning ska anses beviljat
enligt forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanléke-
medel. Ytterligare bakgrund till bestimmelsen finns i propositionen
Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-férordningen
om kliniska lakemedelsprovningar (prop. 2017/18:193, s. 65 f.).

Fjdrde stycket motsvarar tredje stycket i den tidigare lydelsen.

Av femte stycket foljer att beslut enligt etikprovningslagen inte omfattas
av sekretess. Denna bestimmelse motsvarar vad som foljde av fjarde
stycket i den tidigare lydelsen. Bestimmelsen innebér att sekretess inte
géller for beslut om etikprévning och tillsyn enligt etikprovningslagen.

Sjdtte stycket, som ar nytt, motsvarar femte stycket i den tidigare
lydelsen.

Hénvisningen i bestdmmelsen till foérordning (EU) nr 536/2014 é&r
dynamisk och avser alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt gillande
lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.



3a§ Faren myndighet en uppgift som &r sekretessreglerad i 3 § forsta och andra
styckena fran Etikprovningsmyndigheten for att bisté i den etiska granskningen av
en ansokan eller en anmélan om att genomfora en klinisk prévning eller en an-
sokan om tillstand att utfora klinisk ldkemedelsprévning, blir sekretessbestim-
melsen tillimplig pa uppgiften dven hos den mottagande myndigheten.

Paragrafen innehéller en bestimmelse om dverforing av sekretess. Genom
tilligget kommer sekretess dven omfatta verksamhet enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanlédkemedel, dvs. verk-
samhet som bestar i etisk granskning av ans6kningar om tillstdnd att utfora
klinisk lakemedelsprévning.

Ytterligare bakgrund till bestdmmelsen finns 1 propositionen
Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-férordningen
om kliniska lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:193 s. 65 f.).

Overviigandena finns i avsnitt 12.2.

Ikrafttradandebestimmelse

Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer.

Ikrafttradandebestdmmelsen anger att lagen ska trdda i kraft den dag som
regeringen bestimmer. Ikrafttridandetidpunkten ar beroende av nér
forordning (EU) nr 536/2014 ska bérja tillimpas. Enligt artikel 99 i den
EU-forordningen ska forordningen borja tillimpas sex manader efter det
att kommissionen offentliggjort ett meddelande om att en EU-portal och
en EU-databas beddmts vara fullt funktionsdugliga. S& har dnnu inte skett.

21.19 Forslaget till lag om éndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

24 kap.
3§ Sekretess giller i verksamhet

1. som bestar i etikprévning och tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser méanniskor,

2. enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av humanldkemedel, och

3. enligt lagen (2021:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Sekretess enligt forsta stycket géller

1. for uppgift om en enskilds personliga forhéllanden, om det inte star klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nérstédende till denne lider
men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften rgjs.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser ett yttrande om etisk
granskning av ansokan om tillstand att utfora klinisk lakemedelsprévning upphor
att gilla

1. nér Likemedelsverket fattat beslut i frdga om tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning enligt 7 kap. 7 § ldkemedelslagen (2015:315), eller

2. niér tillstand till sddan provning ska anses beviljat enligt artikel 8.6, 14.11,
19.4,20.8 eller 23.6 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014
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av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlidkemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser om ett yttrande om
etisk granskning enligt 4 § lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter upphor att gélla

1. ndr Lakemedelsverket fattat beslut i fragan,

2.vid den tidpunkt som anges i artikel 75.3 eller 75.4 i forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG i
det fall som Lakemedelsverket inte har fattat ndgot beslut i ett d&rende om visentlig
andring enligt artikel 75 i forordning (EU) 2017/745, eller

3. vid den tidpunkt som anges i artikel 71.3 eller 71.4 i forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
i det fall som Ldkemedelsverket inte har fattat ndgot beslut i ett drende om
vdsentlig dndring enligt artikel 71 i forordning (EU) 2017/746.

Sekretessen géller inte beslut i andra drenden &n de som avses i tredje och fjarde
styckena.

For uppgift i en allmén handling giller sekretessen enligt andra stycket 1 1 hogst
sjuttio ar och enligt andra stycket 2 i hogst tjugo ar.

Paragrafen innehaller bestimmelser om sekretess vid etikprovning och
etisk granskning.

Andringar i forsta stycket punkt 3 och i fidrde stycket gors till fljd av
att rubriken till lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter &ndras,
jamfor forfattningskommentaren i avsnitt 21.5.

1 fidrde stycket 1aggs det till en ytterligare punkt, punkt 3. I den punkten
anges det ndr sekretessen upphor att gdlla i drenden som avser etik
granskning av prestandastudier. Enligt 4 § lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter sa ska yttranden avseende vissa ansokningar
eller anmélningar beslutas av Etikprovningsmyndigheten och lamnas till
Lakemedelsverket. I avsnitt 10.1 gors bedomningen att det &r
Lakemedelsverket som ska fatta beslut i fragor om tillstdnd att genomfora
kliniska provningar och vésentliga dndringar av sddana provningar, jAmfor
lagforslag 2 kap. 4 § i avsnitt 2.1 och 2.3 och forfattningskommentaren till
dessa bestimmelser i avsnitt 21.1 och 21.3.

Av punkt 1 samma stycke framgar att sekretess for uppgifter i ett sddant
yttrande om etisk granskning av prestandastudie upphor att gélla nir
Léakemedelsverket fattat beslut rorande tillstdnd till en sadan studie eller
véasentlig dndring av en sddan studie. Om Lékemedelverket inte fattar
beslut om vésentlig dndring inom den tidsram som uppstélls i artikel 71 i
IVDR-forordningen s innebér det, enligt samma artikel, att andringen kan
genomfOras under fOrutsdttning att den etiska granskningen inte
resulterade 1 ett negativt yttrande. Sekretessen for Etikprovnings-
myndighetens yttrande i ett siddant fall ska upphora att gilla enligt punkt 3
vid den tidpunkt som anges i artikel 71.3 eller 71.4 i MDR-forordningen,
dvs. 40 dagar efter valideringsdatumet.

Hénvisningarna i bestimmelsen till IVDR-foérordningen ar dynamiska
och avser alltsé forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 12.2.



3a§ Faren myndighet en uppgift som ar sekretessreglerad i 3 § forsta och andra
styckena fran Etikprovningsmyndigheten for att bisté i den etiska granskningen av
en ansdkan eller en anmilan om att genomf6ra en klinisk prévning eller en
prestandastudie, eller en ansdkan om tillstand att utfora klinisk likemedelsprov-
ning, blir sekretessbestdmmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos den mottagande
myndigheten.

Paragrafen innehéller en bestimmelse om dverforing av sekretess. Genom

tilligget kommer sekretess enligt 3 § forsta och andra styckena dven vara

tillamplig hos en myndighet som bistar Etikprovningsmyndighetens etiska

granskning av en ansdkan eller anmélan om prestandastudie.
Overvigandena finns i avsnitt 12.2.

30 kap.

25 c¢§ Sekretessen enligt 23 § hindrar inte att en uppgift 1dmnas ut till en biobank
som inréttats i enskild verksamhet i enlighet med vad som foreskrivs i forordningen
(2021:000) med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter.

I paragrafen anges det att sekretess enligt 23 § inte hindrar att en uppgift
lamnas ut till en biobank som inréttats i enskild verksamhet i enlighet med
vad som foreskrivs i forordningen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Andringen gors till
foljd av att rubriken kommer att &ndrats pa forordningen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.
Overvigandena finns i avsnitt 12.2.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

Lagen ska trdda i kraft den dag som IVDR-f6rordningen borjar tillampas.
Av artikel 113.2 i IVDR-férordningen framgér det att EU-férordningen
ska borja tillimpas den 26 maj 2022. Samma dag ska darfor 4ndringarna i
lagen trdda i kraft.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

21.20  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll

9a§ Bestimmelserna 1 7-9 §§ géller inte organ f{or bedomning av
Overensstimmelse som utses och anmils enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 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) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU. Bestimmelser om
dessa organ och myndighet med ansvar for anmdlda organ finns i stdllet i dessa
EU-forordningar.
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Paragrafen tydliggdr att forfarandet for att utse och anmaéla organ enligt 7—
9 §§ inte géller for organ for bedomning av dverensstimmelse som utses
och anmils enligt MDR-forordningen eller IVDR-forordningen. Andring-
en 1 bestimmelsen 4r en foljd av att lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter upphévs. Bestimmelser om anmélda organ och myndighet med
ansvar for anmaélda organ finns i artiklarna 35-50 i MDR-férordningen
och artiklarna 31-46 i IVDR-forordningen. Den myndighet som ska vara
myndighet med ansvar for anméalda organ utses i férordning.
Overviigandena finns i avsnitt 7.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.

Lagen ska trdda i kraft den dag som MDR-forordningen bdrjar tillimpas.
Av artikel 123.2 i MDR-forordningen framgér det att EU-férordningen ska
borja tillimpas den 26 maj 2021. Samma dag ska dérfor dndringarna i
lagen trdda i kraft.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

21.21 Forslaget till lag om dndring i likemedelslagen
(2015:315)

4 kap.

3§ Om ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag innehéller en sddan
produkt som avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av
den 5april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, ska produkten
uppfylla de allmdnna krav pd sikerhet och prestanda som avses i artikel 5.2 i den

forordningen.

Paragrafen innehéller en bestimmelse om de krav som ska vara uppfyllda
for en produkt som finns i ett 1dkemedel som omfattas av sjukhusundantag.
Hianvisningen till lagen (1993:584) om medicintekniska produkter tas bort
eftersom den lagen upphévs. I stillet inférs en hénvisning till MDR-
forordningen. Bestimmelsen innebér att om ett likemedel som omfattas
av sjukhusundantag innehéller en produkt som omfattas av MDR-f6rord-
ningen sa ska dessa produkter uppfylla de allménna krav pa sidkerhet och
prestanda som avses i artikel 5.2 i den forordningen. Forarbetena till
bestdmmelsen finns i prop. 2010/11:44 avsnitt 6.6 och i forfattningskom-
mentaren s. 82 f. samt prop. 2014/15:91 avsnitt 5.1 och i forfattnings-
kommentaren s. 118 f.

Hénvisningen i bestimmelsen till MDR-f6rordningen dr dynamisk och
avser alltsd forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 13.3.



Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trdder i kraft den 26 maj 2021.

Lagen ska trdda i kraft den dag som MDR-forordningen boérjar tillimpas.
Av artikel 123.2 i MDR-forordningen framgér det att EU-férordningen ska
borja tillimpas den 26 maj 2021. Samma dag ska dérfor dndringarna i
lagen trada i kraft.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.

21.22  Forslaget till lag om éndring 1 lagen (2018:696)
om skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter

2§ Idennalag avses med

— e-vdtskor: vitskor som innehaller nikotin,

— hogkoncentrerade e-viitskor: e-vitskor med en koncentration nikotin som
uppgar till minst 15 men inte overstiger 20 milligram per milliliter vétska,

— andra nikotinhaltiga produkter: nikotinhaltiga produkter for anvindning i mun
eller nisa, med undantag for e-vétskor och produkter som innehaller tobak och som
ar hanforliga till kapitel 24 i den lydelse av Kombinerade nomenklaturen (KN)
enligt radets forordning (EEG) 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och
statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan som géllde den 1 januari
2017,

— yrkesmdssig aktivitet: sddan aktivitet som utfors av

1. en juridisk person, eller

2. en enskild person om den avser varor som inte dr avsedda for den enskildes
eller dennes familjs personliga bruk,

— EU-land: omraden som tillhér Europeiska unionens punktskatteomrade,

—tredjeland:  linder och omrdden utanfér Europeiska unionens
punktskatteomrade,

— distansforsdljning: forsdljning dér varorna transporteras till Sverige fran ett
annat EU-land av séljaren eller av ndgon annan for sdljarens rakning och kdpet inte
ar yrkesméssigt for koparen,

— forordning (EG) nr 1272/2008: Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och
forpackning av &mnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven
67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 i den
lydelse som géllde den 1 januari 2020,

— forordning (EU) 2017/745: Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdivande av rdadets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2020/561.

Med import avses i denna lag inforsel av skattepliktig vara till Sverige fran
tredjeland under forutsdttning att varan inte omfattas av sadant suspensivt
tullforfarande eller suspensivt tullarrangemang som avses i artikel 4.6 i radets
direktiv 2008/118/EG av den 16 december 2008 om allménna regler for punktskatt
och om upphédvande av direktiv 92/12/EEG. Med import avses dven att varan
frislépps fran ett sddant forfarande eller arrangemang.

Med tullskuld och unionsvara avses i denna lag detsamma som i artikel 5 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013
om faststdllande av en tullkodex for unionen.
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I paragrafens forsta stycke definieras vissa uttryck som forekommer i
lagen. I den nionde strecksatsen gors ett tilligg om att med ”forordning
(EU) 2017/745” avses Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring
av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG. Hénvisningen till MDR-férordningen &r statisk och avser
MDR-férordningen i lydelsen enligt férordning (EU) 2020/561. Defini-
tionen anvinds 1 5 §, se forfattningskommentaren till den paragrafen.

5§ Skatt enligt 3 och 4 §§ tas inte ut for

1. produkter som é&r klassificerade som narkotika enligt narkotikastrafflagen
(1968:64) eller som hélsofarliga varor enligt lagen (1999:42) om férbud mot vissa
hélsofarliga varor,

2. lakemedel som uppfyller kraven for att fa séljas enligt 5 kap. 1 § lakemedels-
lagen (2015:315) eller medicintekniska produkter och andra produkter som far
sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk i Sverige enligt forordning (EU) 2017/745,

3. produkter som ar skattepliktiga enligt lagen (1994:1563) om tobaksskatt, eller

4. produkter som vid klassificering och mérkning enligt forordning (EG) nr
1272/2008 tillhor faroklassen akut toxicitet i farokategorierna 1, 2 eller 3, med
undantag for hogkoncentrerade e-vitskor.

I paragrafen anges vissa undantag fran skatteplikten enligt 3 och 4 §§.
Andringen i punkt 2 ir en foljd av att lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter upphdvs. I stéllet gors en hénvisning till MDR-
forordningen. Skatt ska séledes inte tas ut pd medicintekniska produkter
eller tillbehor till medicintekniska produkter som omfattas av den EU-
forordningen. Skatt ska inte heller tas ut pd de produkter som ocksa
kommer att omfattas av MDR-férordningen och som anges i bilaga XVI
till den forordningen. Dessa produkter anvéinds inte for medicinska
dndamal utan &r i stillet enligt tillverkaren avsedda att anvindas for
estetiska eller andra icke-medicinska dndamal. MDR-férordningens
bestimmelser kommer att omfatta dven dessa produkter ndr kommissionen
beslutat genomforandeakter i enlighet med artikel 1.2 och 9 i MDR-
forordningen, se avsnitt 18.1 och forfattningskommentaren i avsnitt 21.2.
Nagon sddan genomforandeakt har dnnu inte beslutats.
Overviigandena finns i avsnitt 13.4.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
1. Denna lag triader i kraft den 26 maj 2021.

2. Aldre bestdimmelser giller fortfarande for forhallanden som hinfor sig till
tiden fore ikrafttradandet.

Av punkt 1 foljer att lagen ska trdda i kraft den 26 maj 2021. Av artikel

123.2 i MDR-forordningen framgér det att EU-forordningen ska bérja

tillimpas den 26 maj 2021. Samma dag ska darfor dndringarna i lagen

trdda i kraft. | punkt 2 tydliggors att dldre bestimmelser fortfarande géller

for forhallanden som hénfor sig till tiden fore ikrafttradandet.
Overvigandena finns i avsnitt 18.2.



21.23  Forslaget till lag om dndring i lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forordning om
kliniska provningar av humanldkemedel

4§ Vid etisk granskning av en ansdokan om tillstdind att utfora klinisk
lakemedelsprovning ska 25-28 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser méanniskor tillimpas.

Paragrafen innehaller en bestimmelse om vilka bestimmelser i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprov-
ningslagen) som ska tillimpas vid den etiska granskningen av en ansdkan
om tillstand till klinisk lidkemedelsprovning.

I paragrafen gors en dndring som innebdr att 27 § etikprovningslagen i
sin helhet blir tillimplig vid den etiska granskningen. Andringen innebér
att en avdelning vid Etikprovningsmyndigheten far limna oOver till
ordforanden eller ndgon annan ledamot att efter provning i sak avgora ett
visst drende eller 4renden som 4r sddana att tidigare vigledande avgdrand-
en kan tillimpas eller som annars ir av sadant slag att de inte behover
avgoras av avdelningen.

Av artikel 2.2.11 i EU-férordningen framgar att det organ som ska goéra
den etiska granskningen ska ha befogenhet att avge yttranden med beakt-
ande av synpunkter fran lekmin, i synnerhet patienter eller patient-
organisationer. I 25 § andra stycket etikprovningslagen foreskrivs att vid
de avdelningar som utfor etisk granskning ska minst en av de ledaméter
som foretrdder allménna intressen representera en eller flera patient-
organisationer. Mojligheten till delegation kan utnyttjas endast om
synpunkter fran en sddan ledamot beaktas under handlaggningens géng.

Overvigandena finns i avsnitt 10.7.

Ikrafttridandebestimmelse

Denna lag tréder i kraft den dag som regeringen bestimmer.

Ikrafttradandebestimmelsen anger att lagen ska tridda i kraft den dag som
regeringen bestdmmer. Ikrafttrddandetidpunkten 4r beroende av nér
forordning (EU) nr 536/2014 ska borja tillampas. Enligt artikel 99 i den
EU-forordningen ska forordningen borja tillimpas sex ménader efter det
att kommissionen offentliggjort ett meddelande om att en EU-portal och
en EU-databas bedomts vara fullt funktionsdugliga. S& har dnnu inte skett.

21.24 Forslaget till lag om adndring 1 lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter

1 kap.

4§ Lagen ska inte tillimpas pa produkter som é&r klassificerade som narkotika
enligt narkotikastrafflagen (1968:64) eller som hélsofarliga varor enligt lagen
(1999:42) om forbud mot vissa hilsofarliga varor.
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I fraga om elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare ska lagen inte
tillimpas pé liakemedel som omfattas av likemedelslagen (2015:315) eller pd
medicintekniska produkter och andra produkter som omfattas av Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rddets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

I fraga om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare géller dven produkt-
siakerhetslagen (2004:451).

Paragrafen anger nér lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter
inte ska tillimpas. Andringen i andra stycket ir en foljd av att lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter upphévs. I stéllet gors en hén-
visning till MDR-forordningen. Andringen innebér att i friga om
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare ska lagen inte tillimpas
pa medicintekniska produkter eller tillbehdr till medicintekniska produkt-
er. MDR-forordningens bestimmelser ska dven omfatta sddana produkter
som anges i bilaga XVI till den férordningen. Dessa 4r vissa grupper av
produkter som enligt en tillverkare endast dr avsedda for estetiska eller
andra icke-medicinska dndamal men som liknar medicintekniska pro-
dukter i frdga om funktion och riskprofil. Dessa produkter kommer att om-
fattas av MDR-forordningen sex ménader efter det att kommissionen be-
slutat om en genomforandeakt om dessa produkter, se artiklarna 1.2 och 9
i MDR-f6rordningen. Négot sddant beslut har dnnu inte fattats. Nar dessa
produkter omfattas av MDR-férordningen kommer lagen inte heller att
tillimpas pa dessa produkter.

Héanvisningen i bestimmelsen till MDR-férordningen dr dynamisk och
avser alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 13.4.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trader i kraft den 26 maj 2021.

Lagen ska trdda i kraft den dag som MDR-forordningen borjar tillampas.
Av artikel 123.2 i MDR-forordningen framgér det att EU-forordningen ska
borja tillimpas den 26 maj 2021. Samma dag ska dérfor dndringarna i
lagen trdda i kraft.

Overvigandena finns i avsnitt 18.2.
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